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ADENDA No. 3

EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., INVITA A PRESENTAR PROPUESTAS PARA LA
ADQUISICION, INSTALACION, CAPACITACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN EQUIPO DE
CONTROL DE CALIDAD PARA PACIENTE ESPECIFICO, QUE PERMITA LA VERIFICACION DE PLANES DE

PACIENTES DE RADIOTERAPIA EN TECNICAS AVANZADAS DE PLANEACION INVERSA CONFORMADA
(IMRT, VMAT, SBRT, SRS Y TBI)., PARA USO EN EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA, ACORDE A
ESTA INVITACION, SUS ANEXOS Y EL CONTRATO QUE SE CELEBRE PARA EL EFECTO.

El Instituto Nacional de Cancerologia - Empresa Social del Estado, informa que:

1. Se modifica el Anexo No. 03 ANEXO TECNICO de los términos de condiciones, el cual se
adjunta al presente documento.

2. Se modifica el Anexo No. 04 ESPECIFICACIONES TECNICAS de los términos de condiciones, el
cual se adjunta al presente documento.

CAROLINA WIESNER CEBALLQS

Directora General

Vo Bo! Juan Josz Perez Acevedo - Subdirector General de la Gestién Administrativafy Financiera
Vo Bo Marfa Yaneth Gil Parra- Cocrdinadora Grupe Area Gestién Financiera (E.
Vo Bo Wilsoh Ibarguen Lozano - Coordinadar Grupo Area Gestion Contractual {E). 19

Revisd Jeyce Liliana Maria Parra Sterra - Prafesional Especializado [ Grupo Area Ges ntractual.
Elaboro: Claudla Viviana Redriguez Becerra - Auxiliar Admiaistrative Grupo Area Gestién Contractual (en misién GOLD RH).
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EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA E.S.E., INVITA A PRESENTAR PROPUESTAS PARA LA
ADQUISICION, INSTALACION, CAPACITACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN EQUIPO DE
CONTROL DE CALIDAD PARA PACIENTE ESPECIFICO, QUE PERMITA LA VERIFICACION DE PLANES DE
PACIENTES DE RADIOTERAPIA EN TECNICAS AVANZADAS DE PLANEACION INVERSA CONFORMADA
(IMRT, VMAT, SBRT, SRS Y TBI)., PARA USO EN EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA,
ACORDE A ESTA INVITACION, SUS ANEXOS Y EL CONTRATO QUE SE CELEBRE PARA EL EFECTO.

I.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

l.6.

1.7,

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

ANEXO No. 3

CARACTERISTICAS Y ESPECIFICACIONES TECNICAS.

Sistema disimetrico para verificar entrega de tratamientos de radioterapia.

Simulador fisico que permita reproducir {a entrega de tratamiento que contenga una matriz  de
detectores que pueden ser demandas de ionizacién o detectores de estado solido

cumpla con los requerimientos de True Composite (compuesto real) del Task GrouA 218 (tarea
grupal 218) es decir que no tenga un compuesta perpendicular en la toma de datos, el sistema debe

de ser autonomo esta estrefido) y tener la capacidad de medir con todos los anguios de camita,
gantry y colimador.

Tamafio activo de detector menor a un (1) milimetro.tipo diodo o0 menor a 1,1cm3 tipo camara
Mayor cantidad de detectores en menar tamafio de campo para QA de radiocirugia.
Permita medir dosis en los distintos voxeles de la imagen del fantoma.

Sea (til para verificar tratamientos de peguefios campos como radiocirugias con Posibilidad de
realizar mediciones de dosis relativas y absolutas.

Permita realizar control de calidad de las multilaminas del colimadfos del acelerador (MLC).

Permita realizar control de calidad de la rotacion del Gantry del acelerador al isocentro.
Permita realizar control de calidad de la velocidad de la rotacion del Gantry del acelerador.
Permita revisar planicidad y simetria para entrega de tratamientos en arcos.

Permita medida de dosis de entrada y de salida.

Que el software permita unir superposicion de campos o arcos en tratamientos que
superen los 35 cm de longitud para técnica de TBI con VIMAT.

Un software que permita realizar analisis de histograma dosis volumen para contrastar
distribuciones de dosis, zonas de alto gradiente y dosis a drganos a riesgo generadas en el
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1.15.

2.1.

2.2,

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4,

3.5.

3.6.

planificador y transferidas al maniqui de verificacién frente a las obtenidas por radiacién
del maniqui n el acelerador lineal con el tratamiento planificado.

Verificacion de planes de tratamiento con multiples isocentros

2. ADERMAS SE REQUIERE QUE EL SIMULADOR FISICO SEA:

De facil montaje y de colocacién rapida (un minimo de dutesorios o cables para Instalacion).
Liviano

Con posibilidad de insertar peliculas en varios planos y/o cdmaras de ionizacién.

Mida dosis absoluta en puntos es preferible que sea material equivalente a agua.

Pueda verificar las distribuciones de dosis que calcula el planificador en diferentes tejidos
conviene hacer pruebas con maniquies heterogéneos.

Capacitacién de uso y manejo para fisicos médicos en sitio o en fabrica.

OBLIGACIONES GENERALES.

Cumplir con los ofrecimientos, condiciones y términos de la propuesta que hace parte
integral del contrato de forma oportuna con calidad.

Cumplir con las normas ambientales y de seguridad industrial y dar cumplimientos al
sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo.

Dar cumplimiento a sus obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social Integral,
parafiscales (Caja de Compensacién, Sena ICBF), por lo cual el incumplimiento de estas
obligaciones serd causal para la imposicion de multas sucesivas hasta tanto, se dé
cumplimiento, previa verificacion de esta mediante liquidacion efectuada por la Entidad
Administradora. En general, dar cumplimiento a obligaciones laborales, y desarrollar
armdnicamente con los lineamientos institucionales, los planes de bienestar, capacitacion,
induccidn, re-induccién y demas planes relacionados.

Atender los requerimientos que efectue el Instituto a través del supervisor del contrato.
Actuar con suma diligencia en la ejecucion del servicio del contrato.

Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del objeto
contractual, sin ningln costo adicional para el INSTITUTO.
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3.7. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales evitando las dilataciones y
en tratamientos que pudieran presentarse.

3.8. Responder por los dafios y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio al
Instituto o a terceros en la ejecucidn del objeto contratado, cuando estos sean debidamente

comprobados

3.9. Guardar la confidencialidad de toda la informacion que le sea entregada y que se encuentre
bajo su custodia o que por cualquier otra circunstancia deba conocer o a la que tenga acceso
y respondera patrimonialmente por los perjuicios que su divulgacién y/o utilizacion indebida
por si o por un tercero, cause a la administracion o a terceros

3.10. Aceptar que el Instituto Nacional de Cancerologia, ESE realice auditorias de sistema de
Gestidn de Calidad que haya lugar.

3.11. Todas las demas que se deriven de la ejecucion satisfactoria del mismo

4, OBLIGACIONES ESPECIFICAS.
4.1.  Garantizar soporte por personal calificado.

4.2. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, la cobertura
y lo que no incluye, minimo tres {3) afios 0 mas. Debe incluir instalacion, puesta en
funcionamiento, capacitacion de uso y manejo.

4.3. Describir el programa de capacitacion para personal asistencial y de ingenieria del
Instituto.La capacitacion se realizara minimo dos veces por afo de garantia. Como
evidencia de las capacitaciones el proveedor debe entregar acta de capacitacién, formato
de asistencia institucional diligenciado por los asistentes, soporte digital de la presentacion
y post-test de cada asistente.

4.4, Entregar en Calle 1 No.9-85 INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA Y/O SUS SEDES
segln corresponda.

4.5. El equipo debe cumplir como minimo con las caracteristicas descritas en la ficha técnica y
segun el plazo indicado en el contrato previa verificacion del supervisor del contrato.

4.5.1. Entregar al supervisor técnico del contrato los soportes respectivos del bien adquirido.

4.5.2. Instalar, configurar y actualizar el equipo en caso de ser necesario, durante el término de
garantia.

4.5.3. Tramitar y hacer efectivas las garantias con el fabricante sin costo adicional para la entidad,
lo anterior, durante el término de vigencia de estas.

4.5.4, Detectar y corregir las fallas de funcionamiento del equipo, sin costo adicional.
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4.5.5.

4.5.6.

4.5.7.

4.5.8.

4.5.9.

Prestar soporte técnico durante la garantia del equipo, en el proceso de instalacién,
configuraciéon y manejo mediante las siguientes modalidades: Soporte presencial, Soporte
telefénico, Soporte remoto, Soporte por correo electrénico.

Atender el control técnico y administrativo solicitado por el supervisor del contrato.

Cumplir con el plazo establecido para la entrega de los bienes los cuales deberan ser
entregados con la factura de venta en donde se debe relacionar la descripcion, cantidades,
valor unitario, subtotal por elementos. IVA, y el total de los equipos adquiridos.

Responder por la calidad de los bienes y por las garantias establecidas, debiendo
suministrar bienes nuevos de la misma calidad y marcas cotizadas en la propuesta y/o en
su defecto de calidad superior.

Asignar el personal especializado que sea necesario para la instalacion y/ o puesta en
funcionamiento del equipo en el lugar designado por el Supervisor Técnico del contrato y
dejarlos funcionando correctamente.

4.5.10.Realizar la transferencia de conocimiento al personal de la Entidad que determine el

4.6.

4.7.

4.8,

4.9,

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

supervisor del contrato, de conformidad con las condiciones establecidas en las
especificaciones técnicas.

Anexar recomendaciones de fabrica que se requieran para la instalacion del equipo
{preinstalaciones).

Relacién del personal calificado a cargo de los mantenimientos: numero de personas, nivel
de experiencia, nivel de estudio y capacitacién. (aplica, si el equipo permanece en la
Institucion).

Entrega de listado de accesorios y consumible que se requeren para el funcionameinto del
equipo.

Entregar Dos (2) copias del reporte de servicio técnico de cada servicio prestado, una al
Grupo de Ingenieria Biomédica y otra al drea donde estd ubicado el equipo. El reporte de
mantenimiento debe detallar las actividades realizadas, relacionando marca, modelo, serie,
numero de certificado del patron y/o simulador utilizado durante la ejecucion del servicio
si aplica.

Entregar el cronograma de mantenimiento preventivo segin recomendaciones del
fabricante y duracién del mismo.

Realizar la cantidad de mantenimientos sugeridos por el fabricante. Anexar documento
donde se especifique esta recomendacion.

Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo inferior a una (1) hora telefénica y menor
o igual a seis (6} horas en sitio.

Tiempo de resolucion maximo de tres (3) dias si no requiere repuestos o los repuestos no
estan sujetos a importacion, silos repuestos estan bajo importacion el tiempo de resolucién
maximo es de 8 dias
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4.14. Garantizar verificacion metrologica segun fabrica del equipo en cada mantenimiento
preventivo y posterior a cada mantenimiento correctivo que afecte la medicion.

4.15. Garantizar calibracién por laboratorio con acreditacion ONAC bajo la norma NTC cada

mantenimiento correctivo que afecte la medicion, 1SO/IEC 17025:2005. SEGUN APLIQUE.
Por cada afio de garantia

4.16. Adjuntar ficha de limpieza y desinfeccion de los equipos, de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante.

4.16.1 Las demas que se deriven del cumplimiento del contrato y que garanticen su cabal
cumplimiento.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS
SERVICIOS: RADIOTERAPIA CANTIDAD: 1

NOMBRE

GENERICO: EQUIPO DE CONTROL DE CALIDADR

DEFINICION: radicterapia en técnicas avanzadas de planeacién inversa conformada (IMRT, VMAT, SBRT, SRS y TBI)

Equipo de control de calidad para paciente especifico, que permitE la verificacian de planes de pacientes de [GTORGE

1 1 Sistema dosimétrico para venficar entrega de tratamientos de radioterapia

FOLIO

1.2 Simulader fisico que permita reproduair [a entrega de tratamiento que contenga una matriz de detectores que pueden ser cdmaras de
ionizacion o detectores de estado sélido.

1.3 Cumplimiento de los requerimienios de Trug Composite (compuesto real) del Task Group 218 {tarea grupal 218) es decir que no tenga
un compuesto perpendicular en la toma de datos.

1.4 Sistema Autonomo (Estacionado)

1.5 Capacidad de medir con todos los angulos de camilla, gantry y colimadaor

1.6 Tamana active de detector menor a un (1) milimetro tipo diodo o menor a 0, 1cm3 tipo camara

1.7 Mayor cobertura del campo de radiacicn en menor tamaiio de campo para QA de radiocirugia, .

1.8 Que permita la medicion de dosis en los distintcs voxeles de [a imagen del fantoma

1.9 Utilidadl para realizar verificaciones de tratamientos de pequefios campos como radiocirugias con posibilidad de realizar medicionas de
dosis refativas y absolutas.

1.1¢ Que permita realizar contrales de calidad de las multilaminas del colimader del aceleradar (MLC).

1.11 Qe permita realizar control de calidad de la rotacién del colimader del acelerador al isccentro.

1.12 Que permita realizar control de calidad de la rotacién de la camilla del aceleradar al isocentro.

1.13 Que permita realizar por medicion independiente, el control de calidad de la rotacion del Gantry de acelerador al isocentro. .

1.14 Que permita realizar cantrol de calidad de |a velocidad de rotacion del Gantry del acelerador.

1.15 Que permita revisar planicidad y simetria para entrega de fratamientos en arcos.

1.16 Que permita la medicion de dosis de entrada y de salida

1.17 Que el software permita unir superposicién de campos ¢ arcos en tratamientos que superen los 35 em de longitud para téenica de
TBI con VMAT

1.18 Que el software permita realizar analisis de histograma dosis volumen para contrastar distribuciones de dosis, zonas de alto
gradiente y dosis a 6rganos a riesgo generadas en el planificador y transferidas al maniqui de verificacidn frente a las obtenidas por
irradiacidn del maniqui en el acelerador lineal con el tratamiento planificado.

1.18 Que permita la verificacion de planes de tratamiento con multiples isocentros.

1.20 Que sea liviano, de facil montaje y de colocacion rapida (un minimo de accescrios ¢ cables para instalacion).

1.21 Que tenga la posibilidad de insertar peliculas en varios planos y/o camaras de ienizacion.

122 Que realice medicion de dosis absoluta en puntos y preferiblements que sea en un material equivalente a agua

1.23 Que pueda verificar |as distribuciones de dosis que calcula el planificador en diferentes tejidos conviene hacer pruebas con maniguies
heterogéneos.

2 ACCESORIOS:
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3.GARANTIAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS
3.1 Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, la cobertura ¥ lo que no incluye,
minimo tres (3) afios 0 mas.

3.2 Garantizar por escrito que se oferta equipos nuevoes (sin uso}, de dltima generacidn que no se encuentren en
experimentacion ni sean repotencializados. La fecha de fabricacién no debera ser mayor a 1 afia.

3.3. El oferente garantizara que en el eventa de que el equipoc ofrecido sea retirade por el fabricante durante el
tiempo de garantia © que si dentro de las actividades de mantenimiento determina que el equipe debe ser retirado
para revision externa, antes de la salida del equipo se realizara el cambio del mismo por uno de iguales o mejores
caracteristicas sin costo adicional para el Instituto.

3.4 Presentar certificacion donde garantice el suministro de repuestos, consumibles y accesorios para el producto
ofertado, durante los préximos cinco (5) afios, emitida por casa matriz.

3.5 Reemplazar a sus expensas y 2 entera satisfaccion del personal asistencial y de ingenieria biomédica sin costa
algunc para el Instituta, el bien que se le realice mas de tres actividades comrectivas relacionadas con calidad del
producto o defectos de fabricacion presentados por afio de garantia.

4. CAPACITACION Y
MANTENIMIENTOQ

4.1 Describir el programa de capacitacian tanto para personal asistencialen sitio o en fabrica, . l.a capacitacién se
realizara minime dos veces por afio de garantia. Como evidencia de las capacitaciones el proveedor debe
entregar acta de capacitacidn, formato de asistencia institucional diligeniciado por los asistentes, soporte digital de
la presentacian y post — test de cada asistente.

4.2 Anexar propuesta o términos de mantenimiento al término de |a vigencia de la garantia con precios por visita
de mantenimiento preventivo, Debe estar basada en las recomendaciones de fabrica, soportado por el manual del
equipd

4.3 Garantizar soporte para el mantenimiento preventivo y correctivo las veces gue sea necesario durante el tiempo
de garantia del equipo y por personal calificado {se debera comprobar mediante certificaciones yfo diplomas esta
calificacion)

4.4 Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo mener ¢ igual a seis (6) horas en sitio,

4.5 Garantizar jornadas de reinduccion junto con las visitas de mantenimiento preventivo, con aviso previc de
intervencién para agendar al personal en las diferentes areas donde seran puestos en funcionamiento los equipos
ofertados, durante el tiempo en el cua! esté vigente la garantia, asi mismo jornadas de reforzamiento segtn
necesidad, de conocimientos al personal que maneje los equipos por el tiempe que dure la garantia,

4.6 Entregrar en medio magnetico capacitacion para el use segure del bien ofertado.

5. DOCUMENTACION
SOPORTE

5.1 Garantizar la entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos (se considera manual de
mantenimiento el que incluya la informacitn técnica para realizar diagnostico, mantenimiento preventivo yfo
reparacién de los equipos) en castellano.

5.2 Especificar vida Util del equipo v de los accesorios (anexar listado).

5.3 3 Garantizar metrologia del equipo ofertado bajo normatividad vigente segun corresponda y realizar la entrega
del informe y/o certificado no mayor a 30 dias calendario posterior a la recepcidn a satisfaccion del equipe por parte
de ingenieria biomédica.

5.4 Describir consumibles necesarios para el funcicnamiento del equipo.

5.6 Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato GTE-PO3-F-20

5.6 Adjuntar Instrucciones de manejo rapide Formato GTE-P03-F-13,

5.7 Describir recomendaciones para |a disposicion final del equipo y asegurar realizar esta actividad si el Instituto
asi lo dispone.

5.8 Hacer entrega de la ficha técnica de limpieza y desinfeccion de los equipos objeto de contrato en formato
digital. Esta ficha debe incluir como minima: protocolo de limpieza y desinfeccion, pericdicidad, productos y
materiales de limpieza y desinfeccion aptos y no aptos para realizar la actividad; que coincidan con el manual y/o
sugerencia del fabricante.

6. NORMAS -
CERTIFICADOS

6.1. Presentar registro sanitario otorgado por el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No
Requiere".

6.2 Presentar certificado de Capacidad de Aimacenamiento ¥ Acondiconamiento de de Dispositivos Medicos.
(CCAA)

6.3 Garantizar por escrito y con respaldo de fabrica que e! equipo ofertade no tiene vigente ningun tipo de alerta
sanitaria o suceso de seguridad, ni en los entes intermacionales como los nacicnales.

8.4 Presentar certificacién para producto extranjero que cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE,
TUV, DIN y/o JIS.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

7.1 Entregar los bienes adjudicados con placa {en lugar de facil visualizacicn) con las siguientes leyendas:
INSTITUTO NACIONAL DE CANCERCLOGIA

Serne modelo Marca,
Numero del contrato:

Contratista:

Numero Telefénico:

NOTA. El tamaiio del aviso sera proporcional al bien que identifican, siempre visibles, legibles y de muy dificil
eliminacion. Las placas no se podran arrancar manualmente y no deben dafar los bienes. Se exceptian de las

7. REQUISITOS placas los bienes fabricados en acero incxidable

PARA INSTALACION |7.2 El oferente garantiza que tomara todas las medidas pertinentes para que no se presenten dafios a los bienes
del Instituto, durante el periodo de instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos, para lo cual se
implementaran medidas para la proteccion de pisos, muios, techos, carpinterias, instalaciones, equipes y en
general todas las partes y bienes de |as instalaciones relacicnadas con el {los) equipo(s) a instalar.

7.3 El oferente garantizara que en el momento de la instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos tomara
las precauciones necesarias para la proteccion y seguridad del personal a su cargo o servicio, de acuerdo con las
reglamentaciones vigentes en & pais.

7.4 Eloferente certifica que la infraestructura que dispone el Instiluto es adecuada para la correcta instalacion y
puesta en funcionamiento del {los) bien (es) ofertado(s).

NOTA: EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASILLA DE NUMERO DE FOLIO, LA UBICACION (FOLIO) DE CADA ESPEGIFICACION
TECNICA DENTRO DE LA PROPUESTA.

ELABORO REVISO APROBO

FIRMA.: FIRMA: FIRMA:

NOMBRE: Axel Danny Slmbaqueba NOMBRE: Jese Alejandro Esguerra

Aiom Cantilto NOMBRE: Jose Alejandro Esguerra Cantillo

CARGO! AREA: Coaordinador Grupo
Area de Oncologia Radioterapicay
Fisica Médica

CARGO/ AREA: Coordinador Grupo Area de
Oncologia Radioterapica y Fisica Médica

CARGO/ AREA: Fisico medico /
Radioterapia
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