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1, CELDA AUTOBLINDADA PARA MARCACION CON RADICMETALES
{PRINCIPALMENTE 177Lu)
EQUIPO: 2, MODULC DE SINTESIS PARA LA PRODUCCION DE RADIOFARMACOS CON

' RADIOMETALES PRINCIPALMENTE 177Lu MARCA:
2 ACTIVIMETRO CALIFICADO PARA ISGTOPOS EMISORES BETA Y GAMMA
(FRINCIPALMENTE 177Ly ¥ 68Ga)
ITEM: MODELO:
PROVEEDOR: ) RESTREPO VALOR UNITARIO COTIZADO:

GARANTIA: 2 ailos

1. TRASIS | Datasheat
2, TRASIS
3, BIODEX

1, H7O0 HOT CELL
2,EASYONE
3 ATOMLAB™ 500

4,847 687 479

ESPECIFICACIONES TECNICAS
CELPA AUTOBLINDARA

CARACTERISTICA ESPECIFICACION: 1, SHIELDED ISOLATOR FOR PET RADIOPHARMACEUTICALS. SICUMPLE NO CUMPLE
OBSERVACION
1. SISTEMA
Pagina 72 en CONVOCATORIA, (No habla
o " i ) . aspacificaments de flujo Jaminar ni fltre HEPA, paro
1, Cen con flujo laminar, con fitro HEPA que permita coma minimo ambienia ISO 7 X espacifica qua asequrar calidad de aira en la celda ISO
- 5e1507)
2, Tuberia para extraccior de aire y tubaria para suministro de aire si & raguiere para ; . ‘
proporcionar 1a calidad del aife X PAGINA 72. Refiers sistama de suministro de aires
3, Celda compacta X Pagina 71 ¥ 73 aclara que 83 una calda compacta
4, Detector de radiacidn ambiente interne electronico, unidades de medida cpm, mSv, X No se especifica
uSv, mGy
5, Vidrie plomado en la puerta de la celda ¢ cdmara de video para observacion del X No cuenta can Camara ni vidrio plomade para la
moédulo de sfntesis 3,5cm Pb Eq. seccién del médulo
@ Pagina 72-73 en pdf CONVOCATORIA. No cumple
77} 6, Blindaje minimo de 3, 5cm on todas las caras de la celda X Pagina 71 indica 30mm de plomo en las 5 paredes y 12
e mm en algunos sitics no especificos
r4
$ 7, Recubrimiente en acarsinoxidabie X Pagina 71-73 en pdf CONVOCATORIA
a —
(o] Pagina 71 Sclo en la seccién de dispensacion manual
3 8. Puertas para pasa de manas. X de dosis, no en la seccidn del médulo
a
g 9, Puerta frental intema an pelicarbonato X Pagina 72 pdf CONVOCATORIA
g Pagina 72 pdf CONVOCATORIA (Ne sspecifica, pero
a 10 Fabricacion de radicfarmacos estariles bajo GMP certificada por fabrica X asegura |a calidad de los tipos de aires SO 5 e 1SO 7
E en las dos seccionss de |a celda)
&
E 11, Validacian dg! compartiments gue cumpls come minimo con ambientz 1ISO 7. X Pagina 72 pdf CONVOCATORIA
r
g
g 12,Para consxiones eléctricas paso a traves de sallos X Pagina 73 pdf CONVOGCATORIA
O
. Pagina 73 pdf CONVQCATORIA (Mo especifica,
13 Canexionas para gases X canexiones para gases.)
14 on/ofi para ! fluic laminar v 1a extraccion. X Ne especifica
15 L t X Pagina 72 lluminacion LED "lsolater”. Se encuentra en
, Luces intemas Ia pagina 70
16, Alarmas da natificacién opticas y acuisticas X No aspecifica
17, Mandmetros para monitorec de presicnas. X Pagina 72 "Isclator"
18, Comao minimo tres enchufes electricos para conexion de equipas adicionales X No especifica.
19, fitro de carbon activado para los ductos de salida de la celda. X No aspecifica.
E Pagina 69,70y 72 an COCNVOCATORIA, (No habla
~ i . i especificaments de flujo taminar ni filtro HEPA, pera
E 1,Con fiujo laminar, con fitre HEPA qua permita como minimo ambients SO 5 X aspecifica que asegurar calidad de aire ena celda 1SC
2 561507)
E _
E 2, Tubena para ext_raocsﬂn dji aire y tuberia para suministro de aire, si se requiera para X PAGINA 72. Refiere sistema de suministro de aire
= proporcionar la calidad de! aire
Q
‘5:’ 3, Cslda compacia X Pégmna 71 y 73 aclara que es una celda compacia
&
% 4, Detector de radiacién  ambiente interno X Mo se especifica
a
é 5, Vidrio plomado en la puerta de 12 ¢celda 0 camara de video para observacion del X SI cuanta con vidro plomadc para la seccién de
F sistema de dispensacion dispensacién de dosis.
o]
=
z . g Pagina 73 “Isolator shielding” las especificacionas qus
g €, Blindaje minima de 2, 5cm on tadas las caras da la celda X sefiere no cumplan con o solichade
=
% 7, Recubrimiente en acercinoxidabla X Pagina 71-73 en pdf CONVOCATORIA
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ALIMENTACION

CARACTERISTICA

PECIFICACIONES TECNICAS
MODULO DE SiNTESIS

GDG

o 8, Espacio para celocacion da activimetra y facil manipulacién X Pagina 72 pdf CONVOCATORIA
& Pagina 72 paf CONVOCATORIA "Shielded snclosusa”,
é’l\o& 1, Compartimentc para un eventual ganerador de 68Ge/68Ga X Tiene un espacio, pero no compartimiento especifico
S para genarador . Sile cabe el generador Cumpliria
4({\&\ Sn
& .o°
o\!g YS) y ! " X Pagina 72 pdf CONVOCATORIA "Drawer cabinet”, 5¢
) 2, Compartimente para desechos radioactivos. fisne un espatia para decethos radioactivas
< i
[T} % cc:) m X Scle cuanta con un computador incorporado
G = |
o a=
E g ué g E Base extema para colocacian de dos computadores portétifes
o o
2 "LH % E X Sclo cuenta cen un computador incorparado
® B
4
2. Caracteristicas electrénicas del equipo
1, Centrol digital, tactil X
5‘ 2, Passward ¢fa accesa parsonalizado a las funcionss de la celda. X
£
3
& 3, Apertura de pusrta unicamente $i of detector intemo esta por debajo del limils permitido X
8
o
& 4, Control de encendido y apagado del sistema de aire de la celda X
5, Control de encendido y apagado de las fomas eléctricas internas. X
° 1, Sensor de presitn de aire para compartimento [ISO 7 & ISO 5 X Pagina 72 “Isolator”
5 2, Sansor de radiacion de ambiente intarno para compartimente ISO 7 e 1SO 5,
2 electronico, unidades de medida cpm, mSv, uSv, mGy 3,
in 3, Interblogueo de seguridad mientras sl médulo de sintasis aste funcionande
4, Sistema de blindaje
7] X
=9 . Material de blindaje. Plomo
‘% E_, 8 Espesor lateral izquierdo [mm]. 3.5 X Pagina 73 Segun especificaciones no cumple
55 E Espesar lateral derecho [mm]: 3,5 X Pagina 73 Segun especificaciones no cumple
2 % 8 Espesor posterior [mm]: 3.5 X Pagina 73 Segun especificaciones no cumple
& g = X Pagina 73 Sagun espacificacionss no cumple

Espesor frontal superior [mm]: 3,5

Espesor superior [mm]: 0

3. ELECTRICA.

3. Caracteristicas eléctricas de! equipo

Pagina 73 Segun especificaciones

VOLTAJE DE
ALIMENTACION

M9 VAC - 60 Hz

ESPECIFICACION: MODULO DE SINTESIS PARA LA PRODUCCION DE RADIOFARMACOS

1. SISTEMA

1, compacte o ultra compacte

X

Pagina 73 (80 a 240 voltics)

OBSERVACION

agina 81 - "application

1, Software basado en navegador web para transferencia de 1a informacién via intemmet

y conexion remota para detaccion da falics. x Fagina B3 “Wain faaturasy
2, Procaso de sintesis Automatizado. X Pagina 81 - "application, advanteges"
SISTEMA DE
CONTROL 3, PC externo, computador portatil. X Pagina 81 - "Package conlant”
4, lista de chequeo  presintesis. X Pagina 81 - "advantegas"
http://www.trasis.com/products/easyone
1 Actuadoras autematicos o neumaticas X SYRINGUE ACTUATOR 1 with pressure sensing
VALVES ACTUATORS 9 electrically driven
HARDWARE
2, Diganostice de fallas mediants software X Pagina 83 - "Main features: Data logging"
T, = ¥ T : =
1, Produccién de radicfarmacos con 177Lutecio, incluidos Dotatoc y PSMA, en X Pégina 62 - “Synihasis Products and processes”

memona
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cuatro en memerna

2, Praduccidn adicional de otros radiofarmacos Terandsticos con 68Ga o 18F minimo

Pagina 82 - "Synthesis Products and processes”
Permite [a produccion de un amplio rango de moleculas
continuamente impiementa nuevaas molaculas, pero fas

SINTESIS proccesos validados con el moduln son para 68Ga y
77w
3, Capacidad de almacenamlento e imprasién del archiva del proceso de sintesis X Pagina B1 - "advanteges”
4, Sintesis individuakzada de cada radiofamaco X Pégina 81 - “advanteges”
1. Procaso de sintasis mediants cassetta X Pagina 82 - "Cassattes y Reagents, Consumables”
CONSUMIBLES 2, Cassata_desechable para la produccién de radictrazadores bajo normas GMP X Pagina 81 - "applicati;n"
3, Mirimo 10 casssltes de prueba. X Pé4gina 92 - "ltem 4 - Modulo de sintesis”
GASES 1, Funzionamiento mediante aire comprimide en caso do uso de actiadores NIA

neumaticos

3. ELECTRICA.
3. Caracteristicas eléctricas del

equipo

ALIMENTACION

CARACGTERISTICA

ALIMENTACION

VOLTAJE DE
ALIMENTACION

100/240 v, 50/60 Hz

X

Pégina 81 - “Product Datashaet”"

ACTIVIMETRQ

ESPECIFICACIONES TECNICAS

CARACTERISTICA

6DG

TOTAL 14 1
ESPECIFICACION: ACTIVIMETRO PARA ISOTOPOS EMISORES BETA Y GAMMA SICUMPLE NO CUMPLE .
OBSERVACION
1. SISTEMA
Energia del Gamma Especificacién Energia 25 kev 2 3Mav X Pagina 79. "Energy range”
Tensién 500 v X No sspecifica
Configuracion da 1 x Ordanadar . " A
basa 1 % camara X Pagina 79. "Overview'
Actividad Como minimg 74 GBq (2Ci) F-18 X Pagina 77. "Caracteristicas tacnicas” - hasta 25 i 18F
Resolucién 0.001 MBq X Pagina 77 “Caracteristicas tecnicas” - desds 0,01 uCi
P#gina 77 "Caracterislicas tecnicas” - {(+/~ 0,3% por
Repoetibilidad Derwroda+ 1% X encima de 1mCi a corto plazo {(24H)) (1% a largo plazo -
un afa)
Linealidad 1% X Pagina 77 "Caractensticas tecnicas” - 1% 0 0,2 uC
Pracisien del t 1% (<650 MBqg de Tc-98m) i " - -
electrometro +2 % (»650 MBq de Te-89m) X Pé4gina 77. "Caracteristicas tacnicas” - 1% 0 0,2 uCi
Tiempo de “ o T
respuesta 0.2 segundos a 10 sagundos X Pégina 77 “Caractaristicas tacricas” -
No se indics en ef documento, se reporta en la pagina
de Blodex
Forta jeringas De acrilico y manua? de operaciones X https:/fm.bindex.com/nuclear-
medicine/products/theranostics/dose-calibrators/dose-
calibrator-accessaries/new-vialsyringe-
3. ELECTRICA.
3. Caracteristicas eléctricas del equipo
VOLTAJE DE i " a0
ALIMENTACION 100/240 V, 50/60 Hz X Pagina 79 "detector- power requirements

TOTAL
ESPECIFICACION :

1. SISTEMA

DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA

9 2

SICUMPLE NO CUMPLE

OBSERVACION

DISPENSADOR

PECIFICACIONES TECNICAS

A 1, Completamante automatizado X NO LOP; g]:LTJIE;JTEAESNE Ekugiiggzc\?:»‘ln?m%
e | e

Tipo 2 Envage primario para dosificacion vial multidosis X NO LOpgg';‘g:;IEAES"’EE%%FFEAESES%%RCIAL
3, Que permita dosificacién y dilucién con solucisn saling X NO Lopggglﬂggfféé LGngFpE fg;\;?:liﬁﬁ‘%
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Consumibles 1, Desechables, y astériles

NO LO CONTIENE EN LA OFERTA COMERCIAL
PROPUESTA SEGUN PAG 92 Y 108

Tamafio 1, Ciue se acaple deniro da la celda caliente

3. ELECTRICA,

3, Caracteristicas eléctricas del equipo

NO LO CONTIENE EN LA OFERTA COMERCIAL
PROPUESTA SEGUN PAG 82 Y 108

ALIMENTACION VOLTAJE DE

ALIMENTACION 100/240 V, 50/60 Hz

NG LO CONTIEME EN LA OFERTA COMERCIAL
PROPUESTA SEGUN PAG 92 Y 106

MANTENIMIENTO Y [IEERIEES

SISTEMAS

CAPACITACION
MANTENIMIENTO Y
SISTEMAS

CERTIFICADOS

TOTAL ]
1. Entregar compromiso escrito de fabrica de disponibilidad de personal en Colombia entrenado en el X Pagina 94 y 95 (los documentos estan enitra [a pagina
mantenimiento preventivo y carrsctive de los squipos. 94 a 102 Cohvocatoria Publica)
2. Entregar compromise escrito de fbsica de realizacién de al menos unc (1) mantenimiento preveantivo per X fas:‘?;?fsrii;:;fﬂ&an?:;;& 15:;:2 :::t::j 5
afio, o los sugeridos por el fabticanta, Anexar documento donde e especifiqua esta recomendacitn. : :es;e ol 20 de Julic del 2020
3.Entregar compromise de fabrica de mantenimisnta Corractivo, no mayar a 15 dias X Pagina 85 (I0513‘;%':::;2:&;‘:;5::;;8 pagina 84 a
CAPACITACION 4, Entragar compromiso escrito da capacitacién téanica en sitio, para persenal durante minimo de 5 dias, en X Pagina 95 lo nombra
%, documsntaion ta Fabrica qua certifiqua entreya de manualas de usuario y manuales de praventivo de los x Pagina 95 y 06
equipos en espafol yfo ingles.
Pagina 93, 95 y 97 PARA CELDA ¥ MQDULO DE

6 Prasentar documento ascrito gue evidencia la cobertura do la garantia. SINTESIS . NO ESPECIFICA GARANTIA DEL

ACTVIMETRO.
= Pagina 93, 95 Convocatoria Publica. PARA CELDA'Y
7. Compromisa de calification o calibracion , segin corresponda, duranta al tiempo de la garantla MODULO DE SINTESIS NO ESPECIFICA PARA EL

ACTIVIMETRO
8. Especificacién oscrita de fabrica da ta vida Gtil de cada equipo y garantia da repuastos durante el fempo de X Pagina 85 2 100 Convacataria Publica
vida Util. (anexar listado).
9 Entregar compromiso de fabrica de disponibilidad de personal en Cofombia entrenado en el mantenimianto de X Pagina 85 (pef Cenvacatoria Publica)
los equipos.

4. DOCUMENTACION SOPORTE
1, Entregar compromise de fabrica de autorizacian de venta de los equipos en Colombia y a Empresas del X Pagina 10% (pdf Convacatoria Publica)
Estado
2, Entragar compremiso de antrega de equipos con Calificacion de Instalacion, Cahﬁ:-a.cijn de Operacicn ¥ ; a
calificacion de desempefic o calibracién segun correspenda. o Pagina 95 {pdf Convocatorta Publica)
NORMAS - 3, Para cada unc de los squipas Manual de funcionamiento y ficha %cnica. X Pagina 95 y 95 (pdf Convocatoria Publica)
4. Calificacién o calibracién can vigencia minima de 10 meses a partir de la fecha de enirega. X Pagina 85 {pef Convocatoria Publica)
5. NORMAS - CERTIFICADOS

1. Celda caliente cafificada an class A y clase C segun indicacionss de fabrica, vélida con minime 10 meses de X Pagina 95 lo nembra (paginas 71 a 75 pdf Convacatona

vigencia

Publica)

6. REQUISITOS PARA INSTALACION

2, Requisitos de ta Instalacion y notificacion de dichos requisitos con minimo dos meses previos a la instalacion

TOTAL

SUBTOTAL

X

13

58

94

TOTAL (Porcentaje)

61,7

100,0

NOTA: EL 100% DE LA EVALUCION CORRESPONDE A LOS (XX) ITEMS DEL CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS. EL PORCENTAJE DE APROBACION MINIMO ES DEL 90% DE CUMPLIMIENTO DE LOS

ITEMS REFERENCIADOS EN ESTE CUADRO.

ENTREGA ACLARACIONES. RESPGNDE A LOS REQUERIMIENTOS:

EREEEIN

Identificacién del evaluar :

si| |[NO CONCEPTO TECNICO FAVORABLE  SI | | NO

NOMBRE(S): JAIRO OTALORA FECHA: QAL 204
Fl H
A /W DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
CARGO: PRCFESIONAL ESPECIALIZADO
;
NOMBRE{SY: | WILSCN  (CARLIN A\D |FECHA: | OA 10912070
GDG GESTION DEL GASTC
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FIRMA: 4
A W Cao¥ras DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADC
NOMBRE(S): JONATHAN SANCHEZ FECHA! Qo 20,0 |
FIRMA: J .Sandrw;. DEPENDENGIA RADIOFARMACIA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO
NOMBRE(S): ;su—-ﬁ/(/g_'{\;\qlut o = . FECHA: EXS fol { / /75:3(, . < f
FIRMA: Gt ititdo-=S - h
¥ DEPENDENCIA P Q Cﬁ
CE0 Ceodd eoaDga (ko .n_bh TRPEP ] !f(cu! QUCH‘CDJ:“U N o< Eofecls hoer AY
P i

Versicn inicial dal documento Adeninstrador del Sisterma Tvs
2 1 23-12-2019 Wodificar para dar cumplimeento al PMG-19-60008
ABORO R o APROBO
Cargo Profesicnal Universitario Carga Coordinader Grupe Gestidn de Compras y Cefitratacisn (E ) Cargo: Ceordinador Grupo Gestidn de Compras y Contratacién (E |
Dependencia Cficina Asesora de Flaneacién y Sistemas Dependencia Grupo Gastibn de Compras y Contratacion UE":UE”“ Grupa Gastisn de Compras y Cantratacidn
Fecha 28-12.2012 Fecha 28-12-2019 Fecha 28-12-2018
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INSTITUTO NACIONAL DE CANCERCLOGIA ESE CODIGO: GDG-PO2-F-1!

' l r l GESTION DEL GASTC VERSION: 2

VIGENCIA; 29-12-2019
CONCEPTO TECNICQ DE EQUIPOS BIOMEDICOS

Pégina 1 de 1
1, SHIELDED 1SOLATOR FOR PET RADIOPHARMAGEUTICALS
2, MODULO DE SINTESIS PARA LA PRODUCGION DE RADIOFARMACOS CON
RADIOMETALES PRINCIPALMENTE 68Ga y 1775y . E E'“sfbfg,l}lg’ws‘
. 3 ACTIVIMETRO CALIFICADO PARA ISOTOPOS EMISORES BETA Y GAMMA '
EQUIPO: (PRINCIPALMENTE +77Lu Y 68Ga) MARCA: 3, BIODEX SOLUTIONS 4 ELS!
4, DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA ACOPLADOS DENTRO DE LA
CELDA AUTOBLINDADA
1, MARK-35-Ga
. . 2 Neptis RS System
ITEM: MODELGH 3 ATOMLAB™ 500
4 JOKER-5 filling system
PROVEEDOR: STOCK PHARMACIA S.A.S VALOR UNITARIO COTIZADO: 1,607,214,000
GARANTIA: 2 aftos

CARACTERISTICA ESPECIFICACION: 1, SHIELDED ISOLATOR FOR PET RADIOPHARMACEUTICALS. SICUMPLE NO CUMPLE

OBSERVACION
1. SISTEMA

1, Con con flujo laminar, con fittro HEPA que permita como minimo ambients 1SO 7 X PRGHIRES y“t:‘ﬁccumemo ae
2, Tuberia parg extraccicn de aire y fuberia para suminisiro de aire si se fequiore para X pagina B9 del documanto de licitacian
proporcionar |a calidad del aire
3, Celda cormpacta X pagina 80 det documento de licitacian
4 - J te i i j ’ .
, Detector de radiacién ambiente interno electronice, unidades de medida cpm, mSy, X pagina 67 dal documanto de lictacian
uSv, mGy
5, Vidrio plomado en la puerta de la celda o camara de video para observacion del . it
- madulo de sintesis 3,5cm Pb Eq X pagina 80 del documento de lcitacion
E &, Blindsje minimo de 3,5cm en todas las caras de la celda X pagina 80 del documento de licitacion
‘B 7, Recubrimiento &n aceroinoxidabla X pagina 83 dal documento de licitacion
[£1]
8 8, Puertas para paso de mangs. X pagina B2 del documento de licitacion
—
=]
8 9, Puerta frontal interma en policarbonato X pagina 82 del documente de licitacion
=
g 10 Fabricatién de radiofanmacos esteriles bajo GMP certificada por fabrica X pagina 81 del documento da licifacion
g 11 Validacion del compartimanto que cumpla come minimo cen  ambiente SO 7. X pagina 84 def documanio de licitacien
,_% 12,Para conexiones elédtricas paso a traves de sellos X pagina 88 del documento de licitacidn
=
‘a‘: 13 Conexiones para gases X pagina 85 del documento de licitacién
F
a
g 14 onjoff para e! flujo laminar y fa extraccidn. X pagina 86 del documento de licitacion
O
15, Luces inlemas X pagina 86 del documanto de licitacidn
16, Alarmas de notificacion Gpticas y actisticas X pagina 86 del documento de licitacion
17, Manometros para monitoreo ds prasiones X pagina B7 dei documenio de licitacion
18, Como minimo tres enchufes eleciricos para conexion de equipos adicionsfes X pagina 88 del documento da ficitacidn
19, filtro de carbon activado para los ductos ds salida de la celda X pagina 89 dal docurmento da licitacion
1,Con flujo laminar, con fillro HEPA gua pesmita coma minimo ambients IS0 5 X pagina 89 del documento de licitacign
o] . - - - - -
|n_: 2, Tuberia para extraccidn de aire y tuberia para suministro de aire, si se requiere para X pagina B9 del documents de lictacién
o é g proparcionar la calidad del aire
< 3 " )
[ o< E = 3, Celda compacta X pagina 80 del documente de licstacidn
3 2 29
N E & :E 4, Detector de radiacisn  ambiente intemo X pagina 87 de! documento de heitacion
@« = =z . T -
% a 3 5, Vidrio plemado en \'ai puerta de |a celda o camara de video para observacién del X pagina 80 de! dacumento ds ficitac:an
5 E % o sistema de dispensacion
g 2 % ; 6, Blindaje minimo de 3,5cm en todas las caras de la celda X pagina 80 del documento de licitacian
Q < i
= 2 B & 7, Recubrimienio en aceroinoxidable X pagina 83 del documento de licitacion
] ] o
% 8. Espacio para colocacion de activimetro y facil manipulacién X pagina 84 del documento de licitacion
& En la pagina B4 eapecifica en el numeral
65\& <2 |1, Compartimento para un sventual generador de 68Ge/68Ga. X 1)Class “B" prechamber for synthasis
& ‘\?\-’ modula and Ga-58 genarator
& o
e
& 2. Compartimenta para desechos radicactivos X pagina 84 dal documento de licitacian
w
28
w - @ @ X pagina B4 del documente de lictacion
ozoy
eX9E RE SIS 1 el Tt (R
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GDG

MODULC DE SINTESIS

neumaticas

| Rl L DdSY BX1eira pard CRIOCACICN O Uus COMPUIAaLres paitaiss
a22k
a
@ & 'g E X pagina 84 de! documento de licitacion
5 3
2. Caracteristicas electrénicas del equipo
3 1, Control digital, tacti!. X pagina 86 dal documenio de Gicitacion
=]
E 2, Password de acceso personalizade a las funciones de la celda. X pagina 86 del documento da ficitacion
z
8 3, Apertura de puerta unicamente si el detector internc esta por debajo del limite permitido X pagina 86 dal documanto de beitacion
]
g 4, Control de encendido y apagado del sistema de aire de la celda X pagina 86 del documento de licitacion
a
- 5, Control de encendido y apagade de las tomas eléctricas intemas. X pagina 86 del documento de lisitacion
@ 1, Sensor de presidn de aire para compartimente IS0 7 8 IS0 5 X pagina 87 del documento de licitacién
74 = -
o 2, Sensor de radiacion de ambiente interno para compartimento ISO 7 e IS0 5, . de licitacié
2 electronice, unidades de medida cpm, mSv, uSv, mGy 3, X pagina 7 dal documanto da licitacidn
'd," 3, Interblogquea de seguridad mientras el médulo de sintesis este funcionando. X pagina 87 del documento de licitacion
4. Sistema de blindaje
@ Material de blindaje: Plomo X pagina 80 del decumento de licitacian
o " TP .
% % g Espesor lateral izquierdo [mm]: 3,5 X pagina BO del desumento da licitacion
EE % Espesor lateral derecho [mm]; 3.5 X pagina 80 del documento de licitacion
% E B Espesor posterior [mm]. 3.5 X pagina 80 del decumento de licitacién
g g @ Espescr frontal superior [mm]: 3,5 X pagina 80 del documento de licitacion
o Espesor superior [mm]: 0 X pagina 80 del documento de licitacion
3. Caracteristicas eléctricas del equipo
VOLTAIJE DE pagina 88 def documenta de licitacion
-B0H X
ALIMENTAGIGN HIGVAG z (110-230)
OTA 4
P O A0D OD PARA A PROD O D RADIOFARMACO
OBSERVACIO
TIPO 1, cotnpacto o ultra compacto X Pagina 103. "DIMENSIONS"
1, Software basado en navegador web para transferencia de la informacion via internet X Pagina 104, "The NEPTIS® Virtual
y conexién remcta para deteccién de fallos. Synthesizer and control system"
2, Proceso de sintasis Automatizado. X Pagina 9¢ "General Description”
SISTEMA DE Pagina 101 "The NEPTIS® Virtual
CONTROL, 3, PC axterna, computador porétil, X Synthesizer and contrel system” : "Centrol
systam hardware" y """
4, lista de chequso  presintesis. X pagina $04. "DOCUMENTATION"
1 Actuadores gutomaticos y/o neaumaticos X Pdgina 190, 101, "Desing"
No especifica. EN LA PAGINA 101
HARDI(ARE NUMERAL 3 ESPECIFICA . NEPTIS®
2, Diganastice da fallas mediante software X Virtual Synthesizer and control system
extensive hardware chagrostic tools
extended network capability and control
of the base system
:HBZ:ztsluacmdn de radiofarmacos cen 177Lutecio, incluidos Dotatoc y PSMA, en X Pagina 167 "Apglications”
2, Produccion adicional de otros radiofarmacos Terandsticos con 68Ga o 18F minime X Pagina 101, 102. "Virtual Synthesizer
cuatro en memoria applications"
SINTESIS pagina 103 "CONTROL SYSTEM"
3, Capacidad de almacenamiento e impresion del archivo del praceso de sinlesis. X Reports are generated automatically and
cannct be altered
4, Sintesis individuatizada de cada radiofarmaco. X Fagina B9. "Ganeral Description”
1, Procese de sintesis mediante cassette X Pagina 99, "General Description”
CONSUMIBLES |2, Cassete dasechable para la produccién de radictrazadores bajo normas GMP X Pag‘!‘a 92 G,?Hera‘ Descr\pucrl"
Pagina 103. "GMP compliance’
3, Minimo 10 cassettes ds prueba No especifica
= " T -
GASES 1, Funcionamiento mediante aire comprimido en caso de uso de actuadores X Pagma 104, "8 UTILITIES"
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3. Caracteristicas eléctricas del equipo

ALIMENTACION VOLTAE DE Pagina 104, "UTILITIES™ Veltsye entre

ALIMENTACION 100/240 V, 50/60 Hz X 110-240V La frecuencia es S 50-80Hz,
Ss sobra antiends la frecuencia

TOTAL 14 1

CARACTERISTICA ESPECIFICACION: ACTIVIMETRO PARA ISOTOPOS EMISORES BETA Y GAMMA SICUMPLE NO CUMPLE O HSERVACIA
VACION

1. SISTEMA

Ensrgia dei Gamma Espacificacion. Energia 25 kev a 3Mev Pagina 94 "Spacifications”

Tensidn 500V X No especifica
Configuracion de 1 x Ordenadar
base 1 x camara X Pagina §1 Y 92
Actividad Como minimo 74 GBg (2Ci) F-18 X Fagina 8% "Speciicalionsi- has(al25 Of

18F

Pagina 84 "Specifications” - desde 0,01

Resolucion 0001 MBq X uGi

Pagina 94 "Specifications” - {+/- 0,3% por
Repatitilidad Dentrode +1 % X ancima da 1mCi a cora plaza {24H)) (1%
a largo plazo « un afio)

ACTIVIMETROC

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Lineslidad 1% X Pagina 94 "Specifications” - 1% o 0,2 uCi
Precision dsl £ 1 % (<650 MBq de Tc-89m) o o
electromeiro +2 % (650 MBq de Tc-99m) X Pagina 94 "Specifications™ 1% ¢ 0,2 uC:

Tiemgo de i . L

respuesta © 2 segundos a 10 segundoes X Pagina 24 "Specifications

Na se indica en el documento, se reporta
en la pagina de Biodex
Porta jeringas De acrilice y manual de operaciones X https:/fm. biedex.com/nuclear-

medicine/products/theranostics/dose-

calibrators/dose-calibrator-

3. ELECTRICA.
3. Caracteristicas eléctricas del equip

ALIMENTACION

VOLTAJE DE Pagina 94 "Spacifications detactor- powet
ALIMENTACION 100/240'V, S0/60 Hz X requiremants”

TOTAL 9 2

CARACTERISTICA ESPECIFICACION : DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA SICUMPLE NO CUMPLE
OBSERVACION
1. SISTEMA

wn
g 1, Complataments automatizado X Pagina 96 y 97 {pdf Licitacién}
g Modalidad
E § 2, Operado por software X Pagina 96 y 97 {pdf Licitacién)
wn
e 2 1, Para jeringas y viales. X Papina 96 y 87 (pdf Licitacian)
(] = g
E E Tipo 2. Envase primario para dosificacion vial multidosis. X Pagina 96 y 97 (pdf Licitacidn)
7]
E o 3, Que permita dosificacion y dilucidn con solucidn salina X Pagina 96 y 87 (pdf Licitacion)
o
o Interfase 1, Gon seftware y hadware con el activimetro X Pagina 96 y 87 (pdf Licitacion)
(7]
i Consumibies 1, Desechables, y estériles X Fagina 96 y 97 (pdf Licitacion)
9 ¥
Tamafic 1, Que se acople dentro de la celda calients X Pagina 84, 96 y 97 (pdf Licitacion)
3. ELECTRICA.
3. Caracteristicas eléctricas del equipo
ALIMENTACION
VOLTAJE DE
ALIMENTACION 10G/240 V, 50/60 Hz X
TOTAL 9 o

1. Entregar compromiso escrito de fabrica da disponibilidad de personal en Colombia entrenado en ef X agina 71 del documento de fictacion

mantenimiento preventivo y correctivo da los equipos pag

2. Entregar compronuso escrito de fabrica de realizacién de al menos uno (1) mantsnimienta praventivo por X pagina 67, 68 Y 69, del documenta de

afio, o fos sugerndos por el fabricanta. Anexar documento donda se especifique ssta recomendacion. licitacidn

- i . agina 54 (Dependendo de la
3 Entregar compromiso de fabrica de mantenimiento Comectivo, no mayor a 15 dias X zisgplnnibilix(ia d% or ;S puastas)
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MNTEIMIEO "Il ¢ Entragar compromiso escrite de capacitacian técnica en sitio, para personal durante minimo de 5 dies, en
SISTEMAS dias habiles.

pagina 54 del documenta de licitacién

5, documentacion de F&brica que certifiqua entrega de manuales de usuaric y manuales de preventivo de los
equipos en espariol y/o ingles.

Pagina 104, se eapecifica manual para
mddulo de sintesis, no se ancuantra el dal
activimetro, dispensador ni celda blindada

6. Pressntar documento escrite que avidencia la cobertura de Ja garantia.

pagina 62, 63, 85, 66, garantia de 12
meses

7. Compromiso de calificacion ¢ calibracion , segiin corresponda, durante el tiempo de la garantia,

pagina 63 no especifica 1a calibracicn

CAPACITACION
MANTENIMIENTO ¥
SISTEMAS

8. Especificacion escrita de fabrica de la vida (fil de cada equipo y garantia de repusstos durants el tiempo
de vida atil. {ansxar listado)

Sa especifica entre las paginas 55-59

9 Entregar compromise de fabrica de disponibilidad ds personal en Colombia entrenado en &l mantenimiento
de los equipes.

pagina 61, 70, 71, del documento de
licitacion

4, DOCUMENTACION SOPORTE

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

Se encuentra en las paginas 75 Y 76 to
promote, conduct sales & marketing
activities, submit bids, negotiate, receive
purchase crders with regards to our MARK
35 Ga Shielded 1solator Hotcel and
JOKER-5 Filing Systam for syringes {the
“dispensing doses and deses calibrator)
for Instituto Nacional de Cancerologia-
ESE.

2, Entregar compromiso de entrega de equipos con Calificacidn de Instalacion, Calificacion de Operacién y
calificacion de desempsafio o calibracién segua corresponda.

pagina 54 Y 62 documsento de licitacion

3, Para cada uno de los equipos Manual da funcicnamiento y ficha técnica.

Se especifican las fichas técnicas entre
las paginas 99 A 107 pero faltan los
manuales,

NORMAS -
CERTIFICADOS

4, Calificacidn o calibracidn con vigencia minima de 10 meses a partir de |a fecha de entrega.

Se especifica en la pagina 54, la
calibracidn de todos los equipes pero no
indica que minimo 10 mases.

5. NORMAS - CERTIFICADOS

1. Celda caliente ¢afificada en clase A y clasa C segin indicaciones de fabrica, vélida con minimoe 1¢ meses de
vigencia

No se espacifica an un documento

6. REQUISITOS PARA INSTALACION

2, Renuisites de la inatalacién y notificacién de dichos requésitos con minimo dos meses previos a la
instalacion.

T L

SUBTOTAL
TOTAL (Porcentaje)

En la pégina 54 dice que STOCK
PHARMACIA 5.A.S. proporcionara al
Instituto Nacional de Cancerologia
E.S.E. la informacién necesaria que
realice la adacuacion, instalacton ylo
suministro de cada uno de los elementos
necesarios para la instalacion y puaesta
en funcionamiento de cada uno de los
equipos

NOTA: EL 100% DE LA EVALUCION CORRESPONDE A LOS (XX} ITEMS DEL CUADRO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS. EL PORCENTAJE DE APROBACION MINIMO ES DEL 90% DE

CUMPLIMIENTO DE LOS ITEMS REFERENCIADOS EN ESTE CUADRO.
ENTREGA ACLARACIONES RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:

Identiflcacién det evaluar :

NO| | CONCEPTO TECNICO FAVORABLE

NOMBRE(S): JAIRD OTALORA FEGHA: ¢4 109]202.0
FIRMA:
M DEPENDENGIA RADIOFARMAGIA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO
NOMBRE(S): WILSON ¢ ARUEAIAD FECHA: A f; S /020)
FIRMA: ;
U Cahonas DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADD
NOMBRE(S): 'JONATHAN SANCHEZ FECHA: O A “_,:L[J‘j_\,-g; )
FIRMA: Y,
J. Sandhen DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO
GDG GESTION DEL GASTO
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Fal
NOMBRE(S): o~ )CANE O e S FECHA: SCPT - tjzoed? .
FIRMA; bl ACA L O5S / |, ] : :
—FeE A — +—HDEP W
CARGO; teocll Bl Xoco dagrnoiico v e Jtal]. FHpENCIA Dirsnodnes Y €918 DA
I t

incompatibilidades, impedimentos y/o conflictos de interés.

Verskin Fecha de actualizacidn |

Dascripolée de actualzacion Resporsahle OFfBA

| versian ingial del documenta

1 31-12-2018 Administrador del Sktema Tms
2 2912 2019 Modicar pera der cumplimiento &l PMG-19-00009 Xiomara Faizuly Rubiano Aguilar
ABORO 6 APROBO
Cargo Penissional Universitaric Cargo Coordinador Grupo Gestién de Compras y Contratacién (E ) Cargo: 1 3 i =
Dependencia Qficina Asesora de Planeacion y Sistemas Dependencia Grupo Gestion de Compras y Contratacion b E:‘m““ Grupe Gestidn de Compras y Contratacian
Fecha 28-12-2019 Fecha 28-12-2019 Fecha: 20-12-2019

GOG

GESTION DEL GASTC






