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1, H700 HOT CELL

Los equipos descritos a confinuacién deberdn funcionar de manera independiente y

LG ! funci d dentro de Gni AEASYONE
ITEM: auldnoma pero ademas e manera ¥ ntro de dnica e o 3.ATOMLAB™ 500

celda autoblidanda
(Estudios previos- 2.1, Deserpeion de la necesidad: Adquisian de equipos)
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FROVEED J RESTREPO VALOR UNITARIO COTIZADO: 1,847,687 479
GARANTIA: 2 afos

CARACTERISTICA ESPECIFICACION: 1, SHIELDED ISOLATOR FOR PET RADIOPHARMACEUTICALS. SICUMPLE MO CUMPLE

OBSERVACION

1. SISTEMA
Pagina 72 en CONVOCATORIA, (Mo habla
especificamente de flujo laminar ni filtro HEPA, pero

1, Cen con flujo laminar, cen filtvo HEPA que permita come minimo ambiente IS0 7 especifica qus asegurar calidad de sire en ks celdn 190
5elS07)
2, Tuherla para enj:accmn dn_z aire y uberia para suministro de aire 5i e requiere para X PAGINA 72. Refiere sistema de suministro de aires
la calidad del aire
3, Celda compacta X Pagina T1 y 72 aclara que es una celda compacta,
4, Detector de interna . de medida cpm, mSv, uSv, % No se especifica
mGy
5, Vidrio plomado en la puerta de |a celda o cAmara de video para observacion del madulo % No cuenta con Camara ni vidrio plomado para la seccidn
de sintesis 3,5cm Ph Eq. del médulo.
Pagina 72-73 en pdf CONVOCATORIA, Mo cumple,
&, Blindaje minimo de 3, 5cm en fodas las caras de la celda X Pagina 71 indica 30mm de plame en las 5 paredes y 12
mm en alguros sities no especificos
7, Recubrimienta en aceroinoodable X Pagina 71-73 en pdf CONVOCATORIA
Pagina 71 Solo en la seccidn de dispensacidn manual
8, Pusrtas para paso de mancs. £ de dosis, no en la seccidn del madula,
9. Puerta frontal interna. en policarbonato x Pagina 72 pdf CONVOCATORIA

Pagina 72 pdf CONVOCATORIA (No especifica, pero

10 Fabricacion de radiofarmacos esterles bajo GMP certificada por fabrica X asegura la calidad de los tipes de aires IS0 5 ¢ 150 7 en
las dos secciones de la celda)

11.Walidacidn del compartimento que cumpla como minimo con ambiente 150 7 X Pagina 72 pdf CONVOCATORIA

12 Para conexiones eléciricas pase a traves de sellos X Pagina 73 pdf CONVOCATORIA,

COMPARTIMENTO PARA MODULO DE SINTESIS

Pagna 73 pdf CONVOCATORIA (No especifica,

13 Conexiones para gases X conexiones para gases.)

14 onfoff para el flujo laminar y la extraccian. X Mo especifica

15, Luces internas X Pagina 72 luminacion LED “lsolator”. Se encuentra en la)
pagina 70

16, Alarmas de notificackin dpticas y acisticas X Mo especifica

17, para i de presi A x Pagina 72 "lsolater”

18, Como minimo ires enchufes electricos para conexion de equipos adcionales X Mo especifica

18, filtro de carbon activado para los ductos de salida de la celda. X Mo especifica,

Pagina 69,70y 72 en CONVOCATORIA, (No habla
especificamente de flujo laminar ni fitra HEPA, pero

o
i
=4 % . 2
u:_: 1.Con fujo laminar, con filtro HEPA que permita como minimo ambiente 150 § X especifica que asegurar calidad de aire en la celda 1SO
@ = 5¢1S07)
? =
< 5]
2 o = 2, Tuberia para extraccion de aire y tuberia para suministro de aire, si se requiere para . . p
b g ; proparcionar la calidad del aire X PAGINA 72. Refiere sistema de suministro de aire
i 2 3
8 F % 3, Celda compacta : Pagina 71y 73 aclara que ¢s una celda compacta,
3 z
g £ g e ;
= = T 4, Detector de radiacion — ambiente intermao X Mo se especifica
£ 3 8
E = é 3, Vidrio plomado en l4 puerta de la celda o camara de video para observacion del sistema x Si cuenta con vidro plomado para la seccidn de
a L] g de dispensacion dispensacién de dosis,
{15 o
=
= — . Pagina 73 "Isolator shielding” las especificaciones que
w 6, Blin i A | la i
g daje minimo de 3. 5¢m en todas las caras de la celda x refiere no cumplen con lo solicitado
=
E 7. Recubrimients en acersinoxidable X Pagina 71-73 en pdf CONVOCATORIA
=
i 8, Espacio para idin de activi y facil manipulaci X Pagina 72 pdl CONVOCATORIA

Pagina 72 pdf CONVOCATORIA "Shielded enclosure”,

=
‘(\O(bfa 1, Compartimento para un eventual generador de 68Ge/68Ga. X Tiene un espacio, pero no compartiméento especifico
»\\4@\"\’\’ para generador . Sile cabe el generadar Cumpliria,
e
c‘d‘} 79 s : ara di i & i x Pagina 72 pdf CONVOCATORIA "Drawer cabinet”, Si
P tiene un espacio para desechos radicactivos
g
% E g @ X Solo cuenta con un computador incorporado,
=] 84
FIBRIE o avamanees An e




MODULD DE SINTESIS

de=es Lt LA e v o
BECek
- ';( g o X Solo cuenta con un compatadar incerporado,
u 5
2. Caracteristicas electrénicas del equipo
1, Control digital, tactl, X
] 2, Pass de acceso a las funciones de la celda x
13
g
5] 3. Aperfura de puerta unicamente si el detector interno esta por debajo del limite permitido X
&
g
= 4, Control de encendido y apagado del sstema de aire de la celda X
5. Contrel de encendido y apagade de las lomas eléctricas internas X
m 1, Sensor de presion de aire para compartimento 150 7 e IS0 5 X Pagina 72 "lsolator”
g Z, Sensor de radiacion de ambiente MlEMo para compartimento 150 7 e IS0 5, %
9 alectronico, unidades de medida cpm, mSv. uSv, mGy 3,
u 3, Interblogquen de seguridad mientras el modulo de sinfesis este funcionando. X
4. Sistema de blindaje
w X
2 % = Material de blindaje: Plomo
T g 2 Espesor lateral izquierdo [mm; 3.5 x Pagina 73 Segun especilicaciones no cumple
5 E E Espesor lateral derecho [mm];: 3.5 x Pagina 73 Segan especificaciones no cumple
8= 2 Espesor posteror [mm; 3,5 X Pagina 73 Sequn especificacionss no cumple
g == n = +
m 8 Espesor frontal superior [mm]: 3.5 x Pagina 73 Segin especficaciones no cumple
Espesar superior [mm]: 0 X Pagina 73 Segun especificaciones
3. Caracteristicas eléciricas del equipo
VOLTAJE DE : i
ALIMENTACION 110 VAGC - 60 Hz x Pagina 73 (90 a 240 voltios)
D PAR PROL O D RADIO Q0
OBSER 5
TIPO 1, compacto o ulira compacto % ‘agina &1 - “application
1 basado en gador web para ia de la i wia infernet y y % i
conexin remota para deteccian de faos. * Paging 83 - Main features
2, Proceso de sintesis Automatizado. A Pagina 81 - “application, advanteges”
SISTEMA DE
CONTROL 3, PC externo, computador portald, X Pagina 81 - "Package contenl”
4. lista de chequen  presintess. X Pagina B - "advanteges”
http:/ fwew trasis.com/producis/easyone
1 i yio At x SYRINGUE ACTUATOR 1 with pressure sensing
VALVES ACTUATORS 9 electsically driven
HARDWARE
2, Diganostico de fallas mediante software. * Pagina 83 - "Man fealures: Data logging”
1, Produccién de radinfirmacos con 177Lutecin, moluidos Dotatec y PSMA, En memoria X Piagina 82 - “Synthesis Products and processes”
Pagma B2 - “Synihesis Products and processes”™
2, dicional de olros a T con 68Ga o 18F minimo p“"“."e la pradccion de un amplia rango d.e moléctjag;
e AR X P nuevas pero los
SINTESIS dl L] proceesos vakdados con el modulo son para GBGay
177Lu
3,C idad de al i & imp del archive del process de sintesis. X Pagina 81 - "advanteges”
4, Sintess de cada if X Pagina 81 - “advanteges™
1, Proceso de sinlesis mediante cassette x Pagina 82 - "Cassettes y Reagents: Consumables"
COMNSUMIBLES 2, Cassele d hable para la pi Idn de bajo normas GMP X Pagina B1 - "application”
3, Minimo 10 cassettes de prueba. X Pagina 92 - "flem 4 - Modulo de sintesis”
GASES 1,F cle are primido en caso de uso de actuadores neumaticos. NIA
3. G fsti icas del equipo
VOLTAJE DE :
1 H; 1-"Pi .
ALIMENTACION 0V240 VY, 50060 Hz X Pagna 8 roduct Datasheet”
0 0
H A O PARA OTOP R H Q
o) RVA o)
Energla del Gamma Especilicacion: Energia 25 keva 3Mev X Pagina 79, "Energy range”
Tensidn 500 ® Capacdad de medicion hasta 25 Ci 18F
Configuracibn de 1 x Ordenador " " .
bk f wohmisr X Pagina 79, "Ovarview
Actividad Como minimo 74 GBq (2Ci) F-18 X Pagina 77, "Caracteristicas tecnicas” - hasta 25 Ci 18F




E & Resolucian 0.001 MBq x Pagina 77. "Caracteristicas tecnicas” - desde 0,01 uCi
= &
w &
g = Pagina 77, "Caracteristicas tecnicas” - (+/- 0,3% por
(%] g Repetibilicad Dentro de + 1 % X encima de 1mCi a corto plazo (24H)) (1% a largo plazo -
= un afio]
] o )
T <
(]
a Linealidad 1% 3 Pagina 77. "Caracieristicas fecnlcas” - 1% o 0,2 uCi
[
W

Precision del + 1% (<650 MBq de Tc-99m) B e e

clectrometro + 2 % (=650 MBq de Tc-99m) X oA Y. et hecnicas R

Tiempo fe 0.2 sequndes a 10 segundos X Pagma 77. “Caracteristicas tecnicas” -

respuesta
Forta jeringas De acrilico y manual de operaciones X Pagina 77
3. ELECTRICA.
3. Caracteristicas eléctricas del
ALIMENTACION
AE?I'ILET;?'I‘;EC[IJ(EN 100240V, 50/50 Hz x Pagina 79. “detector- power requirements”

TOTAL

CARACTERISTICA ESPECIFICACION : DISPENSADOR AUTOMATIZADO DE JERINGA

1. SISTEMA

1, Completamente automatizado

5| CUMPLE

o

NO CUMPLE

OBSERVACION

NO LO CONTIENE EN LA OFERTA COMERCIAL
PROPUESTA SEGUN PAG 92 Y 106

NO LO CONTIENE EN LA OFERTA COMERCIAL

(]
=<
g 2, Operado por software X PROPUESTA SEGUN PAG 52 ¥ 106
& . : NO LO CONTIENE EN LA OFERTA COMERCIAL
= & TunAReIgey ek * PROPUESTA SEGUN PAG 92 Y 108
(7] 8 R
w < A P SR 2 NO LO CONTIEME EN LA OFERTA COMERCIAL
-9- E Tipo 2. Envase primario para dosificacion vial mutidosis X FRDPUES_TA SEGUN PAG 92 ¥ 106
! CONT OFERTA COMERCIAL
S % 3, Que permita dosilicacién y dilucidn con solucién saling X HO L%ROPUEQ?I\E?E;EN PAG 92 ¥ 106
jre
o tr NO LO CONTIENE EN LA OFERTA COMERCIAL
E Interfase 1, Con software y hadware con el activimetro X PROPLUESTA SEGUN PAG 92 Y 108
w ONTII N OFERTA CCMERCIAL
Consumibles |1, Desechables, y estérles A No mPf!oﬁuE?‘FAESEIéAUN EAG 92 Y 106
O LD INTII EN LA OFERTA COMERCIAL
Tamafio 1, Que se acople denfro de la celda caliente X Mo ngpusg:q SEGU?I PAG 92 Y 106
3. ELECTRICA.
3. Caracteristicas eléctricas del equipo
MENT.
NHER GO VOLTAJE DE MO LO CONTIENE EN LA OFERTA COMERCIAL
100/240 V. 50060 H X 3
ALIMENTACION : o PROPUESTA SEGUN PAG 92 ¥ 106
TOTAL 0 9
1. Enfregar compromiso escrile de fabrica de disponibiidad de personal en Colombia entrenada en el x Pagina 84 y 95 (los documentos estan entre la pagina
i P ivo ¥ o dit |05 equepos. 94 a 102 Convocatoria Publica)
2. Enfregar compromiso escrito de fabrica de realizacidn de al menos uno (1) mantenimiento preventivo por afo, % [a:g_‘::sry g?'aE;;:‘r;i’n:'i:;::u:e;;: ;’;‘:do
alos idos por el fabri . Anexar d donde se fique esta daciin, :ﬁde 120 de Julio del 2020
3.Entregar compromiso de fabrica de mantenimiento Cosrectivo, no mayor a 15 dias X Pagne 35 tbs;;?;r:x‘::::;:;:&?;? padina e A
CAPACITACION 4. Entregar i escritn de tecrica en sitio, para persenal durante minime de 5 dias, en dias X Pagina 95 lo nambra
MANTENIMIENTO Y [ELEE
SISTEMAS
5, documentacion de Fabrica que cerlifigue entrega de de usuario y les de | delos % Pagina 95 y 96
equipos en espafiod y'o ingles. 9 ¥
G. Presentar documento escrito que evidencia la cobertura de la garantia, X Pagina n[?és‘::ﬁ?s‘;;%‘:;ﬁ\?iﬁs#gg MADLEC)
Pagina 83, 95 Convocatoria Publica. PARA CELDA ¥
de califi o cah L Segan da, durante el tiempo de la garantla. X MODULD DE SINTESIS
ITEM NO APLICA PARA EL ACTIVIMETRO.
CAPACITACION o . 2 : "
MANTENIMIENTO Y 8.. Es!:f.-l:lﬁl:aclsn E.scnla de fabrica de la vida 0til de cada equipo y garantia de repuestos durante el tiempo de % Pagina 95 a 100 Convocatorta Publica
wida 0til. {anexar listado).
SISTEMAS
9.Entregar comprormiso de fabrica de disponibidad de personal en Colombia entrenado en el mantenimiento de X Pagina 85 (pdf Convocatoria Publica)

los equipos

S —————
4. DOCUMENTACION SOPORTE

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

NORMAS -
CERTIFICADOS

4. Caliticacion o calibracion con vigencia minima de 10 meses a partr de |a fecha de entrega.

Estado, X Pagina 101 (pdf Comvecatoria Publica)
T ~ o C o
2, Emre_gar coTplnmlsnnde erur.ega r:Ie equpos con de de Op ¥ % Pagina 95 (pd! Gonvocatoria Publica)
o sequn I
3. Para cada uno de los equipos Manual de funcionamiento y ficha técnica. X Pagina 95 y 96 (pdf Convocatoria Publica)
x Pagina 95 (pdf Convocatoria Publica)

5. NORMAS - CERTIFICADOS

1. Celda caliente calficada en clase A y clase © segin indicaciones de fabrica, valida con minimo 10 meses de
vigencia

L]

Pagina 95 lo nombra (paginas 71 a 75 pdf Convocatoria
Publica)




6. REQUISITOS PARA INSTALACION

de dichos isitos con minimo dos meses previos a la instalacion.

SUBTOTAL
TOTAL {Porcentaje)

NOTA:
Los equipos descritos deberan funclonar de manera independiente y auténoma perc ademas funcionar de manera integrada y acoplados dentro de Unica celda autoblidanda,
(Estudios provios- 2.1, Descripcidn de la nece : Adguisidn de equipos).

ENTREGA ACLARACIONES: | ] RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS: si| |NO[x| CONCEPTOTECMICOFAVORABLE: I | [NO[ x|
ion del evaluar :
NOMBRE(S) JAIRD OTALORA FECHA:
= ¥ .
PRI - l g ‘ !QL@J- DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO
NOMBRE(S) WILSON CARDENAS i FECHA:

- T .
i !ﬁ @)ﬂfé‘f*@hj’ DEPENDENCIA RADIOFARMACIA

CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO

NOMBRE(S) JONATHAN SANCHEZ FECHA:

FIRMA: \! -_(B(Mnc\m . DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
|CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO

NOMBRE(S)

Los equipos descritos deberin funcicnar de manera independiente y autdnoma pero ademas funcionar de manera integrada y acoplados dentra de Gnica celda autoblidanda,
{Estudios previos- 2.1. Descripcian de la necesidad: Adguisidn de equipos).
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