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Las equipos descritos a conti ion deberan de manera independiente y 1. MARK-35-Ga

ITEM: autonoma perc ademas funcionar de manera integrada y acoplados dentro de Gnica MODELO: 2Z,Meptis RS System
: celda autoblidanda. z 3,ATOMLAB™ 500
(Estudios previos- 2.1. Descripeién de la idad: A ian de equi 4 JOKER-5 filling system
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GARANTIA: 2 afios

CARACTERISTICA ESPECIFICACION: 1, SHIELDED ISOLATOR FOR PET RADIOPHARMACELUTICALS. Sl CUMPLE NOC SESERUACION
CI0

1. SISTEMA

1, Con con flujo laminar, con filtro HEPA que permita coma minime ambiente IS0 7 X licitaion
. Tuberia para extraccion de aire y Wbefia para suminisiro de aire 51 se requiere para X pagina 89 del documento de liciacion
proporcionar |a calidad del aire
3, Celda compacta x pagina 80 del documenta de licitacién
“;Detedtorde radlacs intemo a0y unk de medida cpm, mSv, X pagina 87 del documento de licitacion
uSy, mGy
5, Vidria plomaco en |a puerta de |a celda o cdmara de video para observacion del N i
- | madulo de sintesis 3.5cm Pb Eq. x pagina 80 del documento de licitacién
@ G, Blindaje minimo de 3,5cm en todas las caras de la celda X pagina 80 del documento de licitacidn
= i .o
‘W 7. R imi BN acerningaxj X pagina 83 del documento de licitacion
w
g 8, Puertas para paso de manas, X pagina 82 del documento de licitacidn
=
é 9, Puerta frontal interna en policarbonato x pagina 82 del documento de licitacion
=
- 10 Fabricacidn de radi les bajo GMP certificada por fabrica X pagina 81 del documento de licitacion
4
<
I‘S 11.Validacién del compartimente que cumpla como minimo con ambiente IS0 7. X pagina &4 del documento de licitacion
=
'_ZU 12 Para conexiones eléctncas paso a traves de sellos X pagina B8 del documento de licitacion
=
[~ 13 Conexiones para gases x pagina &5 del documento de licitacidn
£
% 14 anjoff para el flujo laminar y la extraccidn x pagina 86 del documento de licitacidn
Q
Q 4
15, Luces intemas X pagina 88 del documento de licitacion
16, Alarmas de notificacion dpticas y acusticas X pagina 85 del documento de lictacién
§ T Z para i ) de pras X pagina 87 del documento de lictacién
18, Coma minimo tres lectricos para ion de equipos adicionals X pagina 88 del documento de licitacian
19, filtro de carbon activade para los duclos de salida de la celda. X pagina &5 del documento de licitacién
1.Con flujo laminar, con filtro HEPA que permita como minime ambiente 1SO 5§ X pagina 89 del documento de lictacién
=} - - : - - . -
P '9_: 2, Tube_na para exl.la:clén dg aire y tuberia para suministro de aire, si se requiere para X pagina 89 del documento de licitacion
2 % roporcionar fa calidad del aire
o< = = 3, Celda compacta X pagina 80 del documento de licitacion
ok
o o
=} g % < 4, Deteclor de radiacion  ambiente interno X pagina 87 del documento de licitacion
.y
tn 5 = — ~ -
i a8 = g 5, Vidrio plun_'lado en l§ puerta de la celda o camara de video para observacian del X pagina 80 del documento de lictacién
o 2 % o de dispensacion
{i' a % é G, Blindaje minimo de 3,5cm en todas las caras de la celda X pagina 80 del documento de licitacian
o < Qs
E E 2 % T.R imiento en X pagina 82 del documento de licitacian
o 5 o
& 8, Espacio para ion de aclivi y facil ipulacic x pagina B4 del documento de licitacién
w
& En la pagina 84 especifica en el nomeral
& ¢2 |1, Compartimento para un eventual generador de 68Ge/68Ga, X 1)Class "B prechamber for synthesis
o p p
& .\355' module and Ga-68 generator
ayile;
s°
& F 2, Comp para desech z * pagina 84 del documento de licitacién
< B -
w e % u X pagina 84 del documento de licitacion
On O a
[ w =
% % 8 = E Base externa para colocacion de dos computadores porlatiles
[ragls e |
aff"F
a = g 8 * pagina 84 del documento de licitacidn
woa
2. C. I del equipo
i3 1, Control digital, tactil X pagina &6 del documento de licitacion
Q
® 2,P de acceso [ izado a las i de la celda X pagina 86 del documente de licitacion
= 3. Apertura de puera unicamente 51 81 delecior inlerna esta por debajo del imile : e
8 hemititlo X pagina 86 del documento de licitacian
w |panmiite
g 4, Control de encendido y apagado del sistema de aire de |a celda X pagina 86 del documenta de licacién
o
= 5, Control de encendido y apagado de |as tomas eléclricas internas. X pagina &6 del documento de licitacidn
i 1, Sensor de presion de aire para compartimento ISO 7 e ISO 5 X pagina &7 del documento de licitacion




MODULO DE SiNTESIS

ACTIVIMETRO

2, Sensor de radiacion de ambiente internao para companimento IS0 7 & IS0 5,

-
pagina 87 del documento de licitacién

e
e}
2 electronico, unidades de medida cpm, mSv, uSy. mGy 3, %
”w’ 3, bloguen de seguri el madule de sintesis este funcionanda. X pagina 87 del documento de liciacion
ﬁstema de blindaje
w0 Material de blindaje: Plomo X pagina 80 del documeanta de licitacion
) | Matenaidebindale. TOMD - v
% % w Espesor lateral izquierdo [mm]: 3,5 X pagina BO del documento de ficitacion
o Z % Espesor laleral diresbio [rm 3.5 % pagina 80 del documento de licitacion
w 2 [rmm]
é g ro- Espesar posteriar [mm] 3,5 X pagina 80 del documento de lictacion
E g w Espesor frontal superior [mm]: 3.5 x pagina 80 del documento de lictacion
© Espesor superior [mm]: 0 * pagina 80 del documento de licilacian
3. Caracteristicas eléctricas del equipo
VOLTAJE DE pagina BB del documento de licitacion
ALIMENTACION TOVAC- e bz x (110-230)
o A Q QD oD PAR A PROD Q A 0
od R
TIPO 1, compacio o ultra compacto X Pagina 103. "DIMENSIONS"
1, Sofiware basado en gador web para ia de la i ian via % Pagina 101. "The NEPTIS® Virtual
intermet y iGn remota para ion de fallos, Synthesizer and control system”
2, Proceso de sintesis Automatizado. x Pagina 99. "General Description”
SISTEMA DE Pagina 101 “The NEPTIS® Vidual
CONTROL 3, PC externo, computador portatil X Synthesizer and control system” : “Control
system hardware" y ™
4. lista de chequeo presintesis. * pagina 104, DOCUMENTATION"
1A i automa yio At X Pagina 100, 101, "Desing"
EM LA PAGINA 101 NUMERAL 2
HAREIVIARE ESPECIFICA ... NEPTIS® Virtual
2. Diganostica de fallas mediante software. X S"“‘.““'If“"f“d eoniil YA
extended network capability and control
of the base system;
:r;epmr:?-i:mon de radiofarmacas con 17 7Lutecio, incluidos Dotatoc y PSMA, en X Pagina 107. “Applicalions"
2, Prad B ici de olros 08 Teranosticos con 68Ga o 18F minimo % Pagina 101, 102. "Virtual Synthesizer
cualro en applications”
SINTESIS pagina 103. "CONTROL SYSTEM™
3, Capacidad de almac e imf én del archiva del procesa de sinlesis X Reparts are generated automatically and
cannot be altered
4, Sintesis individualizada de cada radiefarmaco X Pagina 99. "General Description”
1. Proceso de sintesis medianie cassetie X Pagina 99, "General Description”
: : Pagina 99. "General Descripticn”
2, Cassele desechable para la produccion de radiotrazadares bajo normas GMP x Pagina 103_"GMP compliance”
CONSUMIBLES Dentro de los items ofertados se
5 encuentran 10 cassettes desechables
3, Minimo 10 casseltes de prueba * para producion de trazadores bajo normas
GMP en calidad de prueba
GASES 1.F ; iento diante aire primido en caso de usa de actuadores % Pagina 104, "8 UTILITIES"
neumaticas.
3, Caracteristicas eléctricas del equipo
Pagina 104 "UTILITIES" Volaje entre
YO B 100/240 V, 5060 Hz % 110-240V La frecuencia es S 50-60Hz,
AL Ss sobre entiende la frecuencia
B RO PARA PO 0 BETA A
OB R Q
Energia del Gamma Especificacion Energia 25 kev a 3Mav X Pagina 94 "Specifications”
Tension 500\ X Capacidad de medicién hasta 25 Ci 18F
Configuracion de 1% Om_enadnr " Pagina 91 92
base 1 % camara
Actividad Coma minimo 74 GBq (2Ci) F-18 X Pagins 84 s"ec'"f';":‘““s -hasla 20 €1
Ressiueion 0.001 MBq X Pagina 94 specm‘j;g}mns - desde 0,01
Pagina 94 “Specifications” - (+/- 0,3% par
Repetibilidad Dentro de + 1% X encima de 1mCi a corlo plazo (24H)) (1%
a larga plazo - un afio)
Linealidad 1% X Pagina 94 "Specifications” - 1% o 0,2 uCi
Precisian dal + 1 % (=650 MBqg de Tc-29m) " ",
alactromalsd + 2 % (>G50 MBq de Te-99m) X Pagina 94 "Specifications"- 1% o 0.2 uCi
Tiempo de 0.2 segundos a 10 segundos x Pagina 94 "Specifications”

respuesta




DISPENSADOR

Cuenta con portajeringas en acrilico y se

Porta jeringas De acrilice y manual de operaciones X entrega con el manual de aperaciones,
3.C {sticas eléctricas del equipo
VOLTAJE DE Pagina 94 "Specifications delector- pawer
ALIMEMTACION 100/240 V, 50/60 Hz X requirements”
Q 0
P 4 O D o DOR O A, DO D R
1. Completamente automatizado X Pagina 96 y 97 (pdf Licitacitn)
2, Operado por software X Pagina 96 y 97 (pdf Licitacion)
1, Para jeringas y viales, X Pagina 96 y 97 (pdf Licitacion)
Tipo 2. Envase primario para dosificacién vial multidosis X Pagina 96 y 97 (pdf Licitacion)
3, Que permita dosificacién y diluclén con solucién salina X Pagina 96 y 97 (pdf Licitacion)
Interfase 1, Con softy ¥ con el * Pagina 96 y 97 (pdf Licitacidn)
C bl 1.D hables, y estériles x Pagina 96 y 97 (pdf Licitacian)
Tamana 1, Que se acople dentro de la celda caliente X Pagina B4, 96 y 97 (pdf Licitacian)
3. Caracteristicas eléctricas del equipo
WVOLTAJE DE
ALIMENTACION 100i240 ¥, SIB0 HE *
0 9 0
1. Enfregar compramisa escrito de fabnica de di ibilidad de f lenC do en el X pagina 71 del documento de licitacin
mantenimiento preventive y correctivo de los equipos,
2. Entregar compromise escrito de fabrica de realizacién de al menos uno (1) mantenimiento preventivo por X pagina 67, 68 ¥ 69, del documenta de
afio, o los sugeridos par el fabricante. Anexar documento donde se ifique esta rec dacio licitacitn
- : agina 54 (D iendo de la
3.Entregar compromise de fibrica de mantenimiente Correctivo, no mayor a 15 dias * gisgplo:ibiliéa:l:!infe.:puestcs).
4. Entregar compromiso escrito de capacitacién técnica en sitio, para persanal durante minimao de 5 dias, en X pagina 54 del dacumento de licitacion
dias habiles.
Pagina 104, se especifica manual para
5, documentacian de Fabrica que cerifique entrega de manuales de usuario y manuales de preventive de los % i manﬂ.la?::ldnedssil;};a:manual e
eguipos ea espelil ylo ingles, funcionamiento, rnarl\uat de
mantenimiento preventive se enlregaran
6. Presentar documento escrito que evidencia la cobertura de |a garantia. X pagina 62, 63, 65, 66,
7. Compramisa de calificacion o calibracién |, segun carresponda, durante el tiempo de la garantia. X pagina 63
4. Especificacian escrita de fabrica de la vida il de cada equipo y garantia de repuestas durante el tiempa : i
de vida Gtil. (anexar listado) x Se especifica entre las paginas 55-59
9 Entregar compromise de fabrica de disponibilidad de personal en Colombia entrenade en el mantenimienta X pagina 61, 70, 71, del documento de
de los equipos. licitacitn
_—
4, DOCUMENTACION SOPORTE
Se encuentra en las paginas 75 Y 76. lo
promote, conduct sales & marketing
Ivities, submit bids, iate, receive
1, Entregar compromiso de fabrica de autorizacion de venta de los equipas en Colombia y a Empresas del X M?au&??;am;;?em:ﬁ?;f:.‘ﬁoﬂn
Falado. and JOKER-5 Filling System for syringes
({lhe "dispensing doses and doses
calibrator) for Instituto Nacional de
Cancerclogia-ESE.
2, Entregar compromiso de entrega de equipos con Calificacidn de i ificacian de Cp ian y . X
calificacién de desempefio o calibracidn segun coresponda. A pagina 54 Y 62 dacumento de licitacion
SE 85 THE TEHas tecnicas entie |
las pdginas 99 A 107
3, Para cada una de los equipes Manual de funcionamiente y ficha técnica. X Los manuales de usuario, manual de
funcionamiento, manual de
imi Vo 5@
4. Calificacién o calibracion con vigencia minima de 10 meses a partir de |a fecha de entrega. X Se especifica en |a pagina 54
5. NORMAS - CERTIFICADOS
1. Celda caliente calificada en clase A y clase C segun indicaciones de fabrica, valida con minimo 10 meses ” Laﬂ?miniﬁ::“:rg;::e; at;:a:::hailg n
de vigencia
entrega”
5. REQUISITOS PARA INSTALAGION
En la pagina 54 dice que STOCK
PHARMACIA 5 A5, proparcionara al
Instituto Macicnal de Cancerologia
2, Requisitos de la instalacién y netificacién de dichos requisitos con minime dos meses previos a la X Ei:;ufe I‘T;:‘:;’::::é?;n nie::t:?anc?ﬂr?u;'u
eLRARIAn; suministro de cada uno de los elementos
necesarios para la instalacian y puesta
en funcionamiento de cada uno de los
equipos.
0
BTOTA a7 0 97
OTAL (Po 2 100,0 0,0 100,0
b onar d depend Snoma pero ad o grad dos d



ENTREGA ACLARACIONES:

Identificacidn del evaluar ;

si | |no| |

RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS:

Si|x|MO| | CONGEPTO TECNICO FAVORABLE:  Sii (x| NG | | -

NOMERE(S) JAIRD OTALORA FECHA:
FIRMA:
A . I . O ‘;a l{)m DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADD
NOMBRE(S) WILSON CARDENAS FECHA:
FIRMA: -~ .
% %‘ n‘z." &2 | DEPENDENCIA RADIOFARMACIA
CARGO: PROFESIGNAL ESPECIALIZADO
NOMBRE(S) JONATHAN SANCHEZ FECHA:
FIRMA: i
ma .\unt\Ml\ i DEPENDENCIA RADIOFARMAGIA
CARGO: PROFESIONAL ESPECIALIZADO
NOMBRE(S): FECHA:
FIRMA:
DEPENDENCIA
CARGO:

NOTA: El presente concepto técnico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentre inhabilitado, ni incurso en incompatibilidades, Impedimentos ylo conflictos de interés.
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