INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE cODIGO: GDG-P02-F-13

GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: o1
VIGENCIA: 31-12-2016
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
Pagina1de 1
EQUIPO: ACTIVIMETRO PARA CELDA CALIEI\‘I(T(':I‘EDEC))E PREPARACION DE CAPSULAS DE MARCA: BIODEX
ITEM: UNOQ MODELO: ATOMLAB 500
PROVEEDOR: SELIG DE COLOMBIA S.A VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 43,353,128
GARANTIA: 1 ANO
ARA R A P ACIO 2 0 P OBSERVACIO
1.1 Tipo: pared delgada. X NO ESPECIFICA
1.2. Pozo profundo. X
1.3. Gas de relleno: Argén ultra puro 0 mezcla Argon-Xenén % NO ESPECIFICA LA ALTA PUREZA DEL
Ar/Xe ARGON
" o ~NO
e 1.4, Voltaje de operacion 500 V X MENCIONA 325-375 \)
lIONIZACION 1.5 Con diametro externo de 12,5 cm, indispensable para el DIAMETRO EXTERNO 15,24 cm: DIAMETRO
ajuste en la celda caliente de preparacion de capsulas de X DE POZO 7 cm. CRITERIO INDISPENSABLE
yodo ITD. PARA EL AJUSTE
1.6 Calibrada para el isotopo I-131 X
1.7 Configurada para la geometria de vial de 10 mL de base
plana y de 3 mL de base conica y con posibilidad de X
configuracién para geometria de capsula
2.1. Autoajustable. X
2. RANGO DE g.ezl.:ﬁaango de aclividad maximo: minimo hasta 296 GBq (8Ci) X
MEDIDA 2.3. Rango minimo de energia: 25 keV a 3 MeV X
2.4. Resolucion: minimo de 0.01 MBg X
3.1. Tipo: LCD Touch screen de minimo 8" y maxima 17", X
P ACIO 3.2. Unidades Bq y Ci; X
: 3.3. Que contenga una base de datos amplia de los isotopos X
usados con énfasis en la practica de medicina nuclear.
SEONEORA 3.4. Que permita realizar adicion de datos de otros X
radionucleidos no cargados previamente en el sistema.
3.5. Informacion minima visualizada en pantalla: Nombre del
radionucleido, canal de calibracion del activimelro, actividad X
medida, hora.
4.1. Exactitud +5%. X =3%
4.2, Linealidad: s * 2%. X +1%
4. ETR =
ELECTROM 0 4.3. Tiempo de respuesta menor de 15 segundos. X
4.4. Repetibilidad dentro del +1%. X
5.1. Configuracion de la verificacion del estado del equipo
5. FRUEBAS DE (control de calidad diario): Auto cero, medida de fondo, prueba| X
CONTROL DE de voltaje, exactitud y constancia
CALIDAD e y -
5.2. Configuracion de prueba automatica de linealidad X
6. ALIMENTACION 6.1 110-120 VAC/50-60Hz. X
Cables de conexion para la operacion del equipo,
7. ACCESORIOS portamuestras y canastilla (dipper). %
1. Garantizar soporte de mantenimiento correctivo, calibracion y/o verificacion durante X
el tiempo de garantia por personal calificado.
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos, calibraciones y/o
verificaciones sugeridas por el fabricante. Anexar documento donde se especifique X
esla recomendacion.
3. Describir el programa de capacitacion técnica-tiempo capacitacion (Colombia), X
A 5 tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto.
3 O 4. Entrega de manual de usuario en inglés y en castellano (si esta disponible) X
5. Garantia minima de un (1) afio X
6. Garanlizar accesorios y repuestos por un periodo minimo de 5 afios X
7. Instrucciones de manejo basico (Formato GTE-P03-F-13), donde se especifique
entre otras cosas recomendaciones de limpieza, desinfeccion y cuidados de usuario X
(impreso a color).
1. Presentar certificacion ISO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que X
cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN yio JIS.
OR f\ r v o
2. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como
X A2 distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia. ‘ X NOPRESENTA
3. Presentar certificado de calibracion del detector expedido en fabrica o por un X A VERIFICAR CON LA ENTREGA DEL
laboratorio primario/secundario/terciario de calibracion EQUIPO
BTOTAL (Porcentaje 74% 26%
OTA 25 9
O LA 00% D A A 9 ORR FOND A O 4 D ADROD P A O -

ENTREGA ACLARACIONES:| SI NO RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:| | SI NO CONCEPTO TECNICO FAVORABLE: Sl NO| x
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE copiso: GDG-PO2-F-13
GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: 01
VIGENCIA: 31-12-2016
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
Pagina 1de 1

ACTIVIMETRO PARA CELDA CALIENTE DE PREPARACION DE CAPSULAS DE

EQUIPO: YODO MARCA: MECMURPHIL
iTEM: UNO MODELO: MD-DC01-HC HOT CELL
PROVEEDOR: SUMINISTROS INGIERAD SAS VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 41,174,000
GARANTIA; 1 ANO
CARACTERISTICA ESPECIFICACION SICUMPLE NO CUMPLE OBSERVACION
g 1.1 Tipo: pared delgada, X
1.2. Pozo profundo. X
1.3. Gas de relleno: Argén ultra puro © mezcla Argén-Xenon X
AriXe
1.4. VVoltaje de operacion 500 V X
1, CAMARR DE 1.5 Con diametro externo de 12,5 cm, indispensable para el
IONIZACION : ) 2 ;
ajuste en la celda caliente de preparacion de capsulas de X
yodo ITD.
1.6 Calibrada para el is61opo 1131 X
1.7 Configurada para la geometria de vial de 10 mL de base
plana y de 3 mL de base conica y con posibilidad de X
configuracién para geometria de capsula
2.1. Autoajustable. X
2. RANGO DE gézi:iaango de actividad maximo: minimo hasta 296 GBq (8Ci) X
MEDIDA, 2.3. Rango minimo de energia: 25 keV a 3 MeV X
2.4. Resolucion: minimo de 0.01 MBg X
3.1. Tipo: LCD Touch screen de minimo 8" y maximo 17". X
ESPECIFICACIONES 3.2. Unidades Bq y Ci: X
TECNICAS 3.3. Que contenga una base de datos amplia de los isdtopos X
usados con énfasis en la practica de medicina nuclear.
S+ CONSOLA 3.4. Que permita realizar adicion de datos de otros X
radionucleidos no cargados previamente en el sistema.
3.5. Informacion minima visualizada en pantalla: Nombre del
radionucleido, canal de calibracion del activimetro, actividad X
medida, hora.
4.1. Exactitud +5%. X +2%
4.2. Linealidad: s + 2%. X +2%
4. ELECTROMETRO 4.3. Tiempo de respuesta menor de 15 segundos, X
4.4. Repetibilidad dentro del +1%. X
5.1. Configuracion de la verificacion del estado del equipo
SCFC’)T\IL"II'E?%?_SD[I)EE (control de calidad diario): Auto cero, medida de fondo, prueba X
CALIDAD de voltaje, exactilucl y constancia. ,
5.2. Configuracion de prueba automatica de linealidad X
6. ALIMENTACION [6.1 110-120 VAC/50-60Hz. X
Cables de conexion para la operacion del equipo,
7-ACCESORIOS portamuestras y canastilla (dipper). X
#11. Garantizar soporte de mantenimiento correctivo, calibracion ylo verificacion durante X
el tiempo de garantia por personal calificado.
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos, calibraciones y/o
verificaciones sugeridas por el fabricante. Anexar documento donde se especifique X
esta recomendacion.
3. Describir el programa de capacitacién técnica-tiempo capacitacion (Colombia),
tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto. X NOESFECIHICR
CAPACITACION
MANTENIMIENTO Y| Py Entrega de manual de usuario en inglés y en castellano (si esta disponible) X
SISTEMAS
5. Garantia minima de un (1) aio X
6. Garantizar accesorios y repuestos por un periodo minimo de 5 afios X
7. Instrucciones de manejo basico (Formato GTE-P03-F-13), donde se especifique
entre otras cosas recomendaciones de limpieza, desinfeccién y cuidados de usuario X
(impreso a color).
1. Presentar certificacion ISO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero que X NO PRESENTA
cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS.
NORMAS - 2. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como X
CERTIFICADOS distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia.
3. Presentar certificado de calibracion del detector expedido en fabrica o por un X A VERIFICAR CON LA ENTREGA DEL
laboratorio primario/secundario/terciario de calibracién EQUIPO
: SUBTOTAL (Porcentaje) 94%, 6%
TOTAL 32 2

NOTA:L 100% DE LA EVALUCION.CORRESPONDE A'LOS (34) ITEMS DEL CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS.

ENTREGA ACLARACIONES:| SI

NO RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:| | SI NO

CONCEPTO TECNICO FAVORABLE: Sl




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE CODIGO: GDG-P02-F-13

GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: o1
VIGENCIA: 31-12-2016
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
Pagina 1de 1
£
Identificacién del evaluar : T \
Y
NOMBRE(S): - /NQTHALY BARBOSA/. ) FECHA: 27 de Octubre de 2017
Pty !
1 »
FIRMA: ( ;\‘ o) e
\_/‘ = DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
CARGO: \ OPR/QUIMICO FARVMACEUTICO

NOTA: El presente concepto tecnico lo'emito'y manifiesto que al momento:de'evaluar no:me encuentro. inhabilitado, ni‘incurso en‘incompatibilidades, impedimentos y/o conflictos de

interés:




INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE cODIGO: GDG-PO2-F-13
GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: 01
) VIGENCIA: 31-12-2016
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
Pagina 1de1
EQUIPO: ACTIVIMETRO PARA CELDA CALIEI\\!(TOED%E PREPARACION DE CAPSULAS DE MARCA: MED
ITEM: UNO MODELO: ISOMED 2010
PROVEEDOR PHARMANUCLEAR S.AS. VALOR UNITARIO COTIZADO: | $ 66,640,000
GARANTIA: 1ANO
CARACTERISTICA ESPECIFICACION S| CUMPLE NO.CUMPLE OBSERVACION
1.1 Tipo: pared delgada. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
1.2. Pozo profundo. X
1.3. Gas de relleno: Argdn ultra puro o mezcla Argén-Xenén X
Ar/Xe
1.4. Voltaje de operacién 500 V X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
” RA DE = =
! [gr?lné‘.:CION 1.5 Con didmetro externo de 12,5 cm, indispensable para el
ajuste en la celda caliente de preparacién de cépsulas de X
yodo ITD.
1.6 Calibrada para el isotopo 1-131 X
1.7 Configurada para la geometria de vial de 10 mL de base
plana y de 3 mL de base conica y con posibilidad de X
configuracion para geometria de capsula
2.1. Autoajustable. X
2. RANGO DE 2.2. Rango de actividad méximo. minimo hasta 296 GBq (8Ci)
MEDIDA je k-
2.3. Rango minimo de energia: 25 keV a 3 MeV X
2.4. Resolucion: minimo de 0.01 MBq X
3.1. Tipo: LCD Touch screen de minimo 8" y maximo 17", X
ESPECIFICACIONES 3.2. Unidades Bq y Ci. X
TECNICAS 3.3. Que contenga una base de datos amplia de los isétopos X
usados con énfasis en la practica de medicina nuclear.
3.CGONSOLA 3.4. Que permita realizar adicion de datos de otros X
radionucleidos no cargados previamente en el sistema.
3.5. Informacién minima visualizada en pantalla: Nombre del
radionucleido, canal de calibracion del activimetro, actividad X
medida, hora.
4.1. Exactitud +5%. X
4.2. Linealidad: < + 2%, X 2%
4. ELECTROMETRO 4.3. Tiempo de respuesta menor de 15 segundos X
4.4. Repetibilidad dentro del +1%. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
5. PRUEBAS DE 5.1. Configuracién de la verificacién del estado del equipo
-CONTROL DE (control de calidad diario): Auto cero, medida de fondo, X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
CALIDAD prueba de voltaje, exaclitud y constancia.
5.2. Configuracion de prueba automatica de linealidad X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
6. ALIMENTACION [6.1 110-120 VAC/50-60Hz. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
Cables de conexién para la operacién del equipo, A
7. ACCESORIOS portamuestras y canastilla (dipper) X NOC ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
{1. Garantizar soporte de mantenimiento correctivo, calibracion y/o verificacion
durante el tiempo de garantia por personal calificado. & NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
2. Realizar por cada afio de garantia la cantidad de mantenimientos, calibraciones y/o
verificaciones sugeridas por el fabricante. Anexar documento donde se especifique X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
esta recomendacion.
3. Describir el programa de capaculacuﬁn‘:écm:r:a-‘nempo cqpacnlacwcn (Colombia), X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto.
GAPACITACION
MAN;F;}‘_‘;"JFANSTO M4, Entrega de manual de usuario en inglés y en castellano (si esta disponible) X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
5. Garantia minima de un (1) ailo X
6. Garanlizar accesorios y repuestas por un periodo minimo de 5 afios X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
7. Instrucciones de manejo basico (Formato GTE-P03-F-13), donde se especifique
entre otras cosas recomendaciones de limpieza, desinfeccién y cuidados de usuario X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
(impreso a color).
1. Presentar certificacién ISO 9001- 2000 - 13485 para producto extranjerc que
cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS. 5 NOANEXA INFORMACION AL RESPECTO
NORMAS - 2. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado como X
SIS T istribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia.
3. Presentar certificado de calibracion del detector expedido en fabrica o por un
laboratorio primario/secundario/terciario de calibracién X NO ANEXA INFORMACICN AL RESPECTO
SUBTOTAL (Porcentaje) 53% 47%
TOTAL 18 16 ¢
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE cODIGO: GDG-PO2-F-13
GESTION DE LA TECNOLOGIA VERSION: 01
) VIGENCIA: 31-12-2016
CONCEPTO TECNICO DE EQUIPOS BIOMEDICOS
i Pagina1de1
ACTIVIMETRO PARA CELDA CAL'EN\:OED%E PREPARACION DE CAPSULAS DE MARCA: MECMURPHIL
UNO MODELO: MD-DC01
PHARMANUCLEAR S.AS. VALOR UNITARIO COTIZADO: $ 51,021,250
1 ANO

OBSERVACIO

1.1 Tipo: pared delgada. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
1.2. Pozo profundo.
;,:xgas de relleno: Argén ultra puro o mezcla Argén-Xenon % NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
1.4. Voltaje de operacién 500 V X NO ANEXA INFORMACICON AL RESPECTO
1. CAMARA DE
1.5 Con diametro externo de 12,5 cm, indispensable para el
IONIZACION ‘ : 1 ; DIAMETRO EXTERNO 15 cm. CRITERIO
ajuste en la celda caliente de preparacion de capsulas de X INDISPENSABLE PARA EL AJUSTE
yodo ITD.
1.6 Calibrada para el isétopo 1-131 X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
1.7 Configurada para la geometria de vial de 10 mL de base
plana y de 3 mL de base conica y con posibilidad de X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
configuracion para geometria de capsula
2.1. Autoajustable. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
2.2. Rango de actividad maximo: minimo hasta 296 GBq (8Ci)
2. RANGO DE 9
MEDIDA e 10
2.3. Rango minimo de energia: 25 keV a 3 MeV X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
2.4. Resolucién: minimo de 0.01 MBq X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
3.1 Tipo: LCD Touch screen de minimo 8"y maximo 17"
3.2. Unidades Bq y Ci; X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
3.3. Que contenga una base de datos amplia de los isdtopos
usados con énfasis en la practica de medicina nuclear.
3, - - -
CONSOLA 3.4. Que permita realizar adicién de datos de otros
radionucleidos no cargados previamente en el sistema.
3.5. Informacién minima visualizada en pantalla: Nombre de|
radionucleido, canal de calibracion del activimetro, actividad X NO:ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
medida, hora.
4.1, Exactitud +5%. +2%
4.2, Linealidad: < + 2% +2%
4. ELECTR TRO =
OME 4.3. Tiempo de respuesta menor de 15 sequndos. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
4.4. Repetibilidad dentro del 1%, X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
5. PRUEBAS DE 5.1. Configuracién de la verificacién del estado del equipo
éONTROL DE (control de calidad diario): Auto cero, medida de fondo, X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
CALIDAD prueba de voltaje, exactitud y constancia.
5.2. Configuracién de prueba automatica de linealidad X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
6. ALIMENTACION 6.1 110-120 VAC/50-60Hz. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
Cables de conexion para la operacién del equipo,
7. ACCESORIOS portamuestras y canastila (cipper). X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
1. Garanlizar soporte de mantenimiento corrective, calibracién y/o verificacion
durante el tiempo de garantia por personal calificado. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
2. Realizar por cada ario de garantia la cantidad de mantenimientos, calibraciones ylo
verificaciones sugeridas por el fabricante. Anexar documento donde se especifique X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
esta recomendacion.
3. Describir el programa de capacitacion técnica-liempo capacitacion (Colombia),
tanto para personal asistencial como de ingenieria del Instituto. X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
4. Entrega de manual de usuario en inglés y en castellano (si esta disponible) X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
5. Garantia minima de un (1) afio
6. Garantizar accesorios y repuestos por un periodo minimo de 5 afios X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
7. Instrucciones de manejo basico (Formato GTE-P03-F-13), donde se especifique
entre otras cosas recomendaciones de limpieza, desinfeccidn y cuidados de usuario X NO ANEXA INFORMACION AL RESPECTO
(impreso a color). .
1. Presentar certificacion 1ISO 8001- 2000 - 13485 para producto extranjero que
cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN y/o JIS. & NOANEXA INFORMACION AL RESPEETD
2. Presentar certificacién de casa matriz donde el proponente sea avalado como
distribuidor autorizado especificando la vigencia en Colombia. X NOANEXA INFORMACION AL RESPECTO
3. Presentar certificado de calibracién del detector expedido en fabrica o porun
laboratorio primario/secundario/terciario de calibracidn X NO ANEXA INFORMAGION AL RESPECTO
BTOTAL (Po 76%

26
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