--y

Tee

AN Jduwa

INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA ESE cODIGO: GDG-P02-F-02
GESTION DEL GASTO VERSION: 02
ESTUDIO PREVIO PARA CONVOCATORIA PUBLICA E | VIGENCIA: |  19-10-2018
INVITACION A COTIZAR Pagina 1 de 9

-CHA DE ELABORACION FECHA RECIBIDO G O AREA GESTION CONTRACTUAL |

ema de informacion SAP Numerois}) de ltemi(s) Plan Anual de Adquisiciones

20200 593 2020001591, 2020001570, 202000633, 202000393, 2020001423,
2020001569 202000329 |

1. MODALIDAD DE SELECCION

2 APCION DE LA NECESIDAD Y JUSTIFICACION
2.1 DESCRIPCION DE LA NECESIDAD:

ADQUISICION DE EQUIPOS:

Los equipos descritos a continuacién deberan funcionar de manera independiente y auténoma pero
ademas funcionar de manera integrada y acoplados dentro de una Gnica celda autoblindada.

1. 60062220 CELDA AUTOBLINDADA PARA MARCACION CON RADIOMETALES
(PRINCIPALMENTE 177Lu), CON SISTEMA DE AIRE FILTRADO A TRAVES DE
FILTRO HEPA, COMPARTIMENTO PARA MODULO DE SINTESIS CON
AMBIENTE ISO 7, COMPARTIMENTO PARA DISPENSACION CLASE ISO 5,
COMPARTIMENTO PARA ACTIVIMETRO, CELDA CON BLINDAJE DE 3.5 Cm DE

- PLOMO. PASS-THROUGH INTERNO QUE PERMITAN EL TRANSITO ENTRE
AMBIENTES.

2. 60062220 ACTIVIMETRO CALIFICADO PARA ISOTOPOS EMISORES BETA Y
GAMMA (PRINCIPALMENTE 177Lu Y 68Ga)

3. 60062222 DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA ACOPLADOS
DENTRO DE LA CELDA, OPERADO POR SOFTWARE

4. 60062223 MODULO DE SINTESIS PARA LA PRODUCCION DE
RADIOFARMACOS CON RADIOMETALES PRINCIPALMENTE 177Lu TIPO
CASSETTE, COMPACTO, AUTOMATIZADO, OPERADO POR SOFTWARE,

Los equipos son requeridos en el marco de las actividades del proyecto “DISENO E IMPLEMENTACION
DEL PROGRAMA DE PRODL’JCCION MAGISTRAL EN BIOTECNOLOGICOS,
FITOTERAPEUTICOS Y RADIOFARMACOS EN EL |INSTITUTO NACIONAL DE
CANCEROLOGIA’, para el afio 2020 y con el propésito de incrementar la produccion de
radiofarmacos terapéuticos con el isétopo 177Lu, protegiendo los funcionarios y evitando aumento
en los niveles de exposicién a radiacion por emisiones beta.

CONVOCATORIA PUBLICA: - INVITACION A COTIZAR: - ACUERDO MARCO DE PRECIOS: . ;

2.2 JUSTIFICACION:

Los equipos descritos en el presente estudio previo seran empleados para la
preparacion y control de radiofarmacos terapéuticos con radiometales principalmente
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Lutecio 177-Lu en el marco de la ejecucion de las actividades del proyecto “DISENO
E IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE PRODUCCION MAGISTRAL EN
BIOTECNOLOGICOS, FITOTERAPEUTICOS Y RADIOFARMACOS EN EL
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA’ y con el propésito de incrementar la
produccion de radiofarmacos terapéuticos con el isétopo  177Lu, protegiendo los
funcionarios y evitando aumento en los niveles de exposicion a radiacion por
emisiones beta, Codigo presupuestal C19990300-219, del Grupo Area de Diagnostico
y Estadificacién — Grupo Radiofarmacia - Vigencia 2020.

————, SN

El Instituto Nacional de Cancerologia— Empresa Social del Estado, esté interesado en la Adquisicion,
instalacién y puesta en operacién de los equipos abajo descritos En el marco del proyecto “DISENO
E IMPLEMENTACION DEL PROGRAMA DE PRODUCCION MAGISTRAL EN BIOTECNOLOGICOS,
FITOTERAPEUTICOS Y RADIOFARMACOS EN EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA”
Cédigo presupuestal C19990300-219, del Grupo ‘Area de Diagnéstico y Estadificacién ~ Grupo
Radiofarmacia - Vigencia 2019.

1. 60062220 CELDA AUTOBLINDADA PARA MARCACION CON RADIOMETALES
(PRINCIPALMENTE 177Lu), CON SISTEMA DE AIRE FILTRADO A TRAVES DE
FILTRO HEPA, COMPARTIMENTO PARA MODULO DE SINTESIS CON
AMBIENTE ISO 7, COMPARTIMENTO PARA DISPENSACION CLASE ISO 5,
COMPARTIMENTO PARA ACTIVIMETRO, CELDA CON BLINDAJE DE 3.5 Cm DE
PLOMO. PASS-THROUGH INTERNO QUE PERMITAN EL TRANSITO ENTRE
AMBIENTES. Cantidad uno (1)

2. 60062220 ACTIVIMETRO CALIFICADO PARA ISOTOPOS EMISORES BETA Y
GAMMA (PRINCIPALMENTE 177Lu Y 68Ga) cantidad uno (1)

3. 60062222 DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA ACOPLADOS
DENTRO DE LA CELDA, OPERADO POR SOFTWARE cantidad uno (1)

4. 60062223 MODULO DE SINTESIS PARA LA PRODUCCION DE
RADIOFARMACOS CON RADIOMETALES PRINCIPALMENTE 177Lu TIPO
CASSETTE, COMPACTO, AUTOMATIZADO, OPERADO POR SOFTWARE,
cantidad uno (1)

4. CLASIFICADOR DE BIENES Y SERVICIQS
El objeto contractual se enmarca dentro de los siguientes cddigos del clasificador de bienes y-servicios

SEGMENTO FAMILIA CLASE PRODUCTO CODIGO - NOMBRE
PRODUCTO
42000000 42200000 42204000 42204008 Céamaras o0
habitaciones o cajas
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15. Aceptar que el Instituto Nacional de Cancerologia, ESE realice auditorias de sistema
de Gestion de Calidad que haya lugar”.
16. Todas las demas que se deriven de la ejecucion satisfactoria del mismo.

5.2 OBLIGACIONES ESPECIFICAS:
1. Garantizar que los equipos contratados cumplan con las condiciones técnicas

especificadas.

Garantizar una entrega oportuna de los equipos contratados.

Dar cumplimiento a las garantias pactadas.

Realizar la capacitacién pertinente, caso de requerirse en el uso del bien contratado.

Cumplir con los estandares de calidad, en términos de oportunidad, accesibilidad,

suficiencia, eficiencia, eficacia y efectividad.

6. Generar informacion tanto para reportes obligatorios de calidad como los que
requiera el sistema de calidad institucional de manera oportuna y veraz.

7. Cumplir con el Decreto Unico del sector transporte 1079 del 2015.

. Brindar tiempos de repuesta inferiores a 6 horas via telefénica o remota en sitio.

9. Acatar las recomendaciones del Supervisor.

10. Las demas establecidas para el desarrollo del objeto contractual.

11. Entregar el equipo en un plazo no mayor a 180 dias posterior a la fecha de firma de
contrato.

12. Entregar garantia certificada de fabrica de minimo 2 afios por cada uno de los equipos
objeto del contrato

13. Entregar compromiso de fabrica de mantenimiento preventivo al menos 1 vez por afio
durante la garantia )

14. Entregar compromiso de fabrica de disponibilidad de personal en Colombia entrenado
en el mantenimiento de los equipos.

15. Entregar compromiso de fabrica de mantenimiento Correctivo durante el tiempo de
garantia, no mayor a 15 dias '

16. Entregar compromiso de fabrica de autorizaciéon de comercializacién de los equipos
en empresas del estado en Colombia.

o s wN

6. PLAZO ESTIMADO DE EJECUCION DEL CONTRATO

El plazo estimado para que el contratista de cumplimiento al objeto pactado sera desde la fecha de
aprobacién hasta el 15 Diciembre 2020, contados a partir del cumplimiento de los requisitos de
perfeccionamiento y ejecucién.”
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fuertes de proteccién
radiolégica para uso
médico

5. OBLIGAGIONES DEL GONTRATISTA PARA LA CORRECTA EJECUCION DEL CONTRATO
a. OBLIGACIONES GENERALES: '

2. Entregar los equipos objeto de contrato, Instalados, en operacion y a satisfaccion.

3. Entregar los equipos con las respectivas calibraciones, calificaciones de Instalacion,
operacién y desempefio de cada uno.

4. Certificado de Fabrica de suministro de consumibles y repuestos por un periodo mayor
a 10 afos. “

5. 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 divulgacion
y/o utilizacién indebida por si o por un tercero, cause a la administracion o a terceros.

6. Capacitacion en sitio del uso del equipo minimo de 5 dias, en dias habiles.

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

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

o. Dar cumplimiento a sus obligaciones frente al Sistema de Seguridad Social Integral,
parafiscales (Caja de Compensacion, Sena ICBF), por lo cual el incumplimiento de
estas obligaciones sera causal para la imposicion de multas sucesivas hasta tanto, se
dé cumplimiento, previa verificacion de la misma mediante liquidacién efectuada por
la Entidad Administradora. En general, dar cumplimiento a obligaciones laborales, y
desarrollar armoénicamente con los lineamientos institucionales, los planes de
bienestar, capacitacion, induccion, reinduccién y demas planes relacionados.

10. Atender los requerimientos que efectie el Instituto a través del supervisor del
contrato.

11. Actuar con suma diligencia en la ejecucién del servicio contratado.

12. Proporcionar todos los materiales y herramientas necesarias para el desarrollo del
objeto contractual, sin ninglin costo adicional para el Instituto.

13. Obrar con lealtad y buena fe en las distintas etapas contractuales evitando las
dilataciones y en trabamientos que pudieran presentarse.

14. Responder por los dafios y perjuicios hasta por culpa leve cuando se cause perjuicio
al Instituto o a terceros en la ejecucion del objeto contratado, cuando estos sean
debidamente comprobados.
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Medica y Docencia, con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en la Resolucién 2003 de 2014,
por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los Prestadores de Servicios
de Salud y de habilitacién de servicios de salud.

Es importante mencionar que para el andlisis del sector en estudio, se deben tomar en cuenta
aspectos legales que aplican para el sector de la salud en Colombia, ya que los bienes objeto de
suministro del presente proceso, se requieren para los proyectos de investigacion y productuvndad
enfocadas a cancer, para que cumplan la ejecucién de la misién del Instituto, Este estudio previo se
encuentra enmarcado entre otras en las siguientes normas:

* Constitucién Politica de Colombia de 1991Articulos de 48 a 50, en donde se establece la salud como
un derecho fundamental del ser humano y como tal debe ser protegido y respetado por las autoridades
y los diferentes actores del Sistema General de Seguridad Social en Salud. » Ley 100 de 1993: por la
cual se crea el Sistema de Seguridad Social Integral y se dictan otras disposiciones.

. Ley 100 de 1993: por la cual se crea el Sistema de Seguridad Social Integral y se dictan otras
disposiciones « Ley 872 de 2003: especifica los requisitos para la implementacién de un Sistema de
Gestién de la Calidad. < Resolucion 2183/2004. Ministerio de la Proteccién Social. Por la cual se
adopta el manual de buenas practicas de esterilizacién para los prestadores de servicios de salud. *
El Manual de contratacion del INC-ESE.

El valor estimado del contrato es de: MIL SEISCIENTOS TRECE MILLONES DOSCIENTOS MIL
PESOS ($ 1.613.200.000 ), incluido todo tipo de impuestos, tasas y contribuciones a que haya lugar.

v 60062220 CELDA AUTOBLINDADA PARA MARCACION CON RADIOMETALES
(PRINCIPALMENTE 177Lu), CON SISTEMA DE AIRE FILTRADO A TRAVES DE
FILTRO HEPA, COMPARTIMENTO PARA MODULO DE SINTESIS CON
AMBIENTE ISO 7, COMPARTIMENTO PARA DISPENSACION CLASE ISO 5,
COMPARTIMENTO PARA ACTIVIMETRO, CELDA CON BLINDAJE DE 3.5 m DE
PLOMO. PASS-THROUGH INTERNO QUE PERMITAN EL TRANSITO ENTRE
AMBIENTES. Cantidad uno (1) por valor de 900.500.000

v’ 60062220 ACTIVIMETRO CALIFICADO PARA ISOTOPOS EMISORES BETA Y
GAMMA (PRINCIPALMENTE 177Lu Y 68Ga) cantidad uno (1) por valor de
42.000.000 7

v 60062222 DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA ACOPLADO DENTRO
DE LA CELDA, OPERADO POR SOFTWARE cantidad uno (1) por valor de
188.000.000

v 60062223 MODULO DE SINTESIS PARA LA PRODUCCION DE
RADIOFARMACOS CON RADIOMETALES PRINCIPALMENTE 177Lu TIPO
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CASSETTE, COMPACTO, AUTOMATIZADO, OPERADO POR SOFTWARE,
cantidad uno (1), por valor de $ 482.700.000.

El instituto pagara al contratista, como resultado del presente proceso de contratacién a los treinta
(30) dias de radicada cada factura, previo cumplimiento de los trémites legales, fiscales y
administrativos a los que haya lugar y certificacién de la entrega de las muestras adquiridas a
satisfaccién expedida por el supervisor designado porel INC-ESE.

El instituto pagara al contratista, como resultado del presente proceso de contratacién a los treinta
(30) dias de radicada cada factura, previo cumplimiento de los tramites legales, fiscales y
administrativos a los que haya lugar y certificacién de la entrega de las muestras adquiridas a
satisfaccién expedida por el supervisor-designado por el INC-ESE.

10.1. FASE DE LA SELECCI

10.2. FASE DE LA CONTRATACION
z GARANTIA'SOLIGITA IGENCIA DEL AMPAR!
CALIDAD DEL SERVICIO 10% POREL TIEMPO DE EJECUCION Y 2 si
° AROS
CALIDAD'Y CORRECTO o POR EL TIEMPO DE EJECUCION Y 1
" FUNCIONAMIENTO DE LOS:! 20% -AROS MAS si
BIENES
CUMPLIMIENTO S POREL TIEMPO DE EJECUCION Y 2 si
10% ANOS
PAGODE SALARIOS, POR EL TIEMPO DE EJECUCION Y 2 no
PRESTACIONES SOCIALES O 5% ANOS MAS
INDEMNIZACIONES LABORALES
RESPONSABILIDAD CIVIL 20% POR EL TIEMPO DE EJECUCIONY 3 no
EXTRACONTRACTUAL 70 ANOSMAS.
ESTABILIDAD Y CALIDAD DE POR EL TERMINO DE 5 ANOS A no
OBRA 20% PARTIR DE LA ENTREGA DE LA OBRA
A SATISFACCION
CORRECTA INVERSION DEL 20% POR EL TIEMPO DE EJECUCION Y 1 no
ANTICIPO ANO'MAS
Cuando el INC requnera el amparo de otros riesgos, estos seran. establecidos en los términos de condiciones junto con los porcentajes y
vigencias de cada riesgo alli descritos.
: 11. REQUISITOS HABILITANTES Y CALIFICACION TECNICA DE PUNTAUE
1. JURIDICOS: Habilita o deshabilita, cuyos requerimientos seran definidos en los términos de condiciones. .
2. FINANCIEROS: Habilita o deshabilita, cuyos requerimientos seran_definidos en los términos de condiciones. N
3, TECNICOS: Seré realizada de acuerdo con los criterios establecidos en el anexo No. 4
4. CALIFICACION TECNICA DE Establece la calificacién o puntuacion de acuerdo con |a valoracién de cada uno de los elementos
PUNTAJE : | que hacen parte de la calificacién técnica de puntaje

12. ANALISIS DEL RIESGO Y LA FORMA DE MITIGARLO
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No TIPO 2 K ‘ :
RIESGO DESCRIPCION PROBABILIDAD ASIGNACION
1 |Operacional El proponente y/o contratista no firma Posible Contratista
el contrato
2 |Operacional El lcontratusta no cumple con las Posible Contratista
obligaciones contractuales
Incumplimiento en el pago a las
3 |Financiero pe(sonas wnculadas ?I contratista a N/A Contratista
través de una relacién laboral y/o
contractual
4 |Operacional E rrores en los términos, de caracter Posible Entidad
involuntario
5 |Operacional Errores en la propuesta gometldos POT! probable Contratista
el proponente y/o contratista
6 |Operacional Prgp t.festa del cqntratlsta con precios Posible Contratista
artificialmente bajos
. Errores cometidos por el contratista . .
7 | Operacional durante la ejecucion del contrato Posible Contratista
. Demora o incumplimiento de las . .
8 |Operacional obligaciones del contratista. Posible Contratista
9 | Financiero Insolvencia del Contratista Posible Contratista
10 | Operacional Mala calidad del Equipo adquirido. [Posible Contratista
Efectos provenientes de la variacién de
las tasas de interés, de cambio,
11 | Econémico devaluacién real y otras variables del|Probable Contratista
mercado frente a las estimaciones
iniciales del contratista.
. Equipo sin registro sanitario o registro . , .
12 | Regulatorio sanitario vencido Posible Contratista
13 | Ambiental Equipo con elementos contaminantes |Posible Contratista
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Bogoté D.C., Instituto Nacional de Cancerologia, calle 1 No 9-85
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15. LUGAR DE EJECUCION Q ENTREGA

Ofcina Asesora de

Firma del sUpervisor Técnico Radiofarmacia
Nombre: Javier Antonio Rada Lozano -

Firma del supervisor Administrativo, Financiero y Contable
Nombre: Edna Liliana Alfonso Remolina - Profesional Especializado:
laneacién y Sistemas de Informacion

Firma del supervisor Técnico Ingenieria Biomédica
Nombre:
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13. NUMERC 14 NUMERO DE LA (;'.}!. i'(!“i‘i,i.* DE PEDIDO
PRESUPUE
1202000310; 50001720/3/5/214
1202000313
1202000309
1202000312

La supervision del contrato en representacion del Instituto Nacional de Cancerologia ESE acorde con
la normatividad vigente y los lineamientos del manual de contratacion, sera realizada por el
Coordinador de Radiofarmacia Javier Rada Lozano como Supervisor técnico y supervisor
administrativo quienes certificaran el correcto cumplimiento de lo contratado en concordancia con lo
establecido en el Manual de Supervision e interventoria.
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Elaborado por:
Nota: | No es requisito el diligenciamiento de los puntos 14 y 15 del presente documento.
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SERVICIOS:

ESPECIFICACIONES TECNICAS
ANEXO No. 4

RADIOFARMACIA

NOMBRE GENERICO:

7.CELDA AUTOBLINDADA PARA MARCACION CON RADIOMETALES (PRINCIPALMENTE 177Lu),
2. ACTIVIMETRO CALIBRADO PARA ISOTOPOS EMISORES BETA Y GAMMA (PRINCIPALMENTE 177Lu Y 68Ga)

3. DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA ACOPLADOS DENTRO DE LA CELDA'AUTOBLINDADA

4. MODULO DE SINTESIS PARA LA PRODUCCION'DE RADIOFARMACOS CON RADIOMETALES PRINCIPALMENTE

177Lu

DEFINICION:

1,CELDA AUTOBLINDADA COMPACTAPARA MARGACION CON RADIOMETALES (PRINCIPALMENTE 177Lu), CON
SISTEMA DE AIRE FILTRADO A TRAVES DE FILTRO HEPA, COMPARTIMENTO PARA MODULO OE SINTESIS CON
AMBIENTE ISO 7, COMPARTIMENTO PARA DISPENSACION CLASE ISO 5, COMPARTIMENTO PARA ACTIVIMETRO,
CELDA CON BLINDAJE DE MINIMO 3.5 Cm DE PLOMO. PASS-THROUGH INTERNO QUE PERMITAN EL TRANSITO
ENTRE AMBIENTES, ) ;

2. ACTIVIMETRO CALIFICADQ PARA ISOTOPOS EMISORES BETA 'Y. GAMMA (PRINCIPALMENTE 177Lu'Y 68Ga)

3. DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA ACOPLADOS DENTRO DE LA CELDA, OPERADO POR SOFTWARE
4. MODULO DE SINTESIS PARA LA PRODUCCION DE RADIOFARMACOS CON RADIOMETALES PRINCIPALMENTE
177Lu TIPO CASSETTE, COMPACTO, AUTOMATIZADO, OPERADO POR SOFTWARE,

A. CELDA AUTOBLINDADA

CELDA
AUTOBLINDADA

HIONES TECNICAS

1,con con fiujo laminar, con filtro HEPA que permita como minimo
amblente 180 7
2, Tuberia para extraccion de aire y tuberia para suministro de aire si se
requiere para proporcioner la calidad del aire
3, Celda compacta
4, Detectorde radiacién ambiente Intemno electronico, unidades de
medida cpm, mSv, uSv, mGy
5, Vidrio plomado en |a puerta de la celda o camara de video para
observacién det médulo de sintesis 3,5¢m Pb Eq.
6, Blindaje minimo de 3,5¢m en todas las caras de la celda
7, Recubrimiento en aceroinoxidable
p A 8, Puertas para paso de manos.

°°MPART'ME§|T‘\§’TEQ%A MODULODE  |g' byerta frontal intema en policarbonata

" 10 Fabricacién de radiofarmacos esterlles bajo GMP certificada por
fabrica 11.validacién del compartimento que cumpla como minime
con ambienteISO 7.
12,Para conexdones eléctricas paso a traves de sellos
13 Conexiones para gases
14 onfoff para el flujo laminar y ka extraccion.
15, Luces intemas
16, Alarmas de notificacion éplicas y-acusticas
17, Manémetros para.moniloreo de presiones.
18, Como minimo tres-enchufes. electricos para conexion de equipos
adicionales
19, filtro de carbon activado para los ductos de salida de la celda.

1,Con fiujo laminar, con filtro HEPA que. permita como minimo ambiente
ISO 5
2, Tuberia para extraccion de aire y tuberia para suministro de aire, sise
|requiere para proporcionar la calidad del aire
. 3, Celda compacta
COMPARTIMENT! 3 " :
AcqusngigPENSAClON L do radiacion ifitemo
5, Vidrio plomado en la puerta de la celda o camara de video para
observacion del sistema de dispensacién
8, Blindaje minimo de 3,5cm en todas las caras de la celda
7. Recubrimiento en acerolrioxidable
8, Espaclopara i6n de activimetro y-facil manipulacié

1, para un t de 68Ge/58Ga.

P .
COMPARTIMENTOS ADICIONALES 2,Compartimento para desechos radioactivos.

SUPERFICIE EXTERNA PARA DOS " N
COMPUTADORES PORTATILES Base extema para 1de dos comp portatiles

2. Caracteristicas elsctronicas del equipo

1, Contral digital, tacti,
Password de acceso personalizado a las funclones dé la celda.
3, Apertura de puerta unicamente si el detector intemo esta por debsjo
TIPO DE CONTROL dél fimite permitido
4, Contro| de encendido y apagado del sistema de aire de'la ceida
5, Conlrol de encendido y apagado de las tomas eléctricas internas.

1, Sensor de presion de alre para compartimento IS0.7.¢ 1SO:6
o 2, Sensor de radiacién de ambiente intemo para compartimento ISO 7 &
SENSORES 1SO 5, ‘electronico, unidades de medida cpm, mSy, uSv, mGy 3,

3, queo de seguridad mi el médulo de sintesis este
funcionando.

3, Caracteristicas eléctricas:del equipo
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VOLTAJE DE ALIMENTACION 110 VAC - 80 Hz

4. Sistema ds blindaje

BLINDAJE PARA COMPARTIMENTOS 1SO7 e

1805

Material de blindaje: Plomo
Espesor lateral zquigrdo {mm]: 3,5
Espesor lateral derecho [mm): 3,6
Espasor posterior [mm}. 3,5
Espesor frontal superior [mm}: 3,6
Espesor supsrior [nm}: 0

B. Activimetro
Energla del Gamma 25 keV - 4 MeV
Tension 500 V
Alimentacion 100/240 V, 50/60 Hz
: 1 x Ordenador
Configuracién de base 1% cAmara
Actividad Como minimo 74 GBq (2Ci) F-18
ACTIVIMETRO
Resolucion 0.001 MBq
Repetibilikdad Dentrode + 1%
Linealidad + 1%
+ 1 % (<650 MBgq de Tc-88m)
Precision del electrometro 52 % (650 MBq de Tc-09m)
Tiempo de respuasta 0.2 sagundos a 10 segundos
Porta Jeringas de acrilico y manual de operaciones
C. DISPENSADOR
1, Completamente automatizado
Modalidad 2, Operado por software
1, Para jefingas y viales.
Tipo 2. envase primario para dosificacion vial multidosis.
3, Que parmita dosificacion y dilucién con solucién safina
Interfase 1, Con y hadh con el activimetro
DISPENSADOR
consumibles 1, Desechables, y estériles
tamario 1, Que se acople dentro de la celda cafiente
D. MODULO DE SINTESIS
TIPO 1..compacto o ullra compacto
1, Soft basado en gador web,
2, Proceso de sintesis Automalizado.
SISTEMA DE GONTROL 3, PC extemo, computador portati.
4, lista de chequeo presintesis.
1, Actuadores pneumaticos.
HADWARE 2, Digantstico de fallas mediante software.
1, Produccidn de radiofdrmacos con 177Luteclo, incluidos Dotatoc'y
PSMA, en memoria
"g‘?:.:.;g,gs 2, Produccidn adicional de otros radiofa s T osticos con 68Ga o
SINTESIS 18F minimo cuatro en memoria
3, Capacidad de eimp del archivo del proceso de
sintesis.
4, Sintesis individualizada de cada radiofarmaco.
1, Proceso de sintesis mediante cassette
CONSUMIBLES 2, Cassette desechable y estéril
3, Minimo 10 casseltes de prusha,
GASES 1, Funclonami aire

ALIMENTACION ELECTRICA

1, 1201240 V, 50/60 Hz

A
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. GARANTIA De Fabrica, por dos (2) afios para lodos fos equipas, celda cali ivi sdulo de p

automatico.

3. CAPACITACION Y
MANTENIMIENTO

1. Entregar compromiso escrilo de fabrica de disponibilidad de personal en Colombia entrenado en el mantenimiento

P y tivo de los equip

2. Entregar compromiso escrito de fébrica de realizacién de al menos uno (1) mantenimiento preventivo por afio, o los
sugeridos por ef fabricante, Anexar documento donde se especifique esta recomendacion.

3.Entregar compromiso de fabrica de mantenimiento Corectivo, no mayor a 15 dias

4. Entregar compromiso esctito de capacitacién técnica en sitio, para personal durante minimo de 5 dias, en dfas habiles.

5, documentacién de Fabrica que certifique entrega de manuales de usuario y manuales de preventivo de los equipos en
espafiol ylo ingles.

6. Presentar documento escrito que evidendia la cobertura de la garantia.

7. Compromiso de calificacién o calibracion , segin da, d el lempo de la garantia,

P

8. Especificacion escrita de fabrica de la vida 0til de cada equipo y garantia de repuestos durante el tiempo de vida util.

listado).

9.Entregar compromiso de fébrica de disponibilidad de p en Ci bia.entrenado en €] i to de los

el
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1, Entregar compromlso de fabrica de autorizacion de venta de los equipos en Colombia y a Empresas del Estado.

2, Entregar comp de de equipos con Calificacién de Instatacién, Calfficacion de Operacién y calificacion de
;‘;,%‘::.’;WAC‘M desempefio o calibracién segun oomesponda 3, Para
cada uno de los equipos Manual de funcionamiento y ficha técnica. 4,
Calificacion o calibracion con vigencla minima de 10 meses a partir de la fecha de entrega.
5. NORMAS - 1. Celda caliente calficada en clase A y clase C segtin indicaciones de fabrica, vAlid inimo 10 de vigenci
CERTIFICADOS . Celda cali a en clase A y clase C ségun indicaciones de fabrica, valida con minimo 10 meses de vigencia

6. REQUISITOS PARA

2, Requisitos de la instalacién y notificacién de dichos requisitos con minimo dos meses previos a la Instalacién.

INSTALACION
2~ Ay
ELABORO N 1 [ APROBO
4
FIRMA: FIRMA: [ é ) }’ DJ’AZD 2 FIRMA:
v Ve
NOMBRE: Marcela Martin NOM8R4: Javier Relda _ |NOMBRE:
CARGO! AREA: Radlofarmacia CARGO! AREA: Radiofarmacla gﬁﬁgzg‘m: Ingenleria
FECHA: 16/10/2019 FECHA: 27/06/2020 FEGHA:

ELABORG

Subdirectora Genetal de I3 Gestidn Administrativa y Gargo: | on-y

Cargo Profesional Universilario Cargo. Finenciera (€.)
) SUBDIRECCION GENERAL DE GESTION ) vt
Dependendia Oficing Asesors de ¥ D < Y
ADMINISTRATIVA Y FINANCIERA EINANCIERA

Fecha:

26-06-2019 Fecha: 27-08-2019 Fecha: 27-06-2019
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