Instituto Nacional

de Cancerologia-ES
. Colombia
Por el control del cancer

ADENDA No. 3

INVITACION A COTIZAR No. 232 DE 2015

EL INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA - EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO, INVITA A
PRESENTAR PROPUESTA PARA LA ADQUISICION, SUMINISTRO, INSTALACION y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO DE LOS EQUIPOS BIOMEDICOS.

la Directora General del Instituto Nacional de Cancerologia - Empresa Social del Estado, informa
que;

1. Se modifica Anexo No.4, ( tem 2) CABINA DE FLUJO LAMINAR, Item 1.3, el tem 1.10, el ltem
2.3 y el ltem 3.1.1, conforme el adjunto.

2. Se modifica Anexo No.4, (ltem 3) CABINA DE FLUJO LAMINAR BLINDADA, ltem 1.7, conforme el
adjunto.

2. Se modifica Anexo No.4,{ ltem 5) DESFIBRILADOR, item 2.1, ltem 2.7, el [tem 7.5 y se elimina

el tem 2.6, conforme el adjunto.
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CAROLINA WIESNER GEBALLO
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ANEXQ Ne. 4
FLUJO LAMINAR

K

ITEM No. 2 {1} UNA CARINA DE

ESPECIALIDAD{ES):

LABORATORIO

SERVICIOS:

FARMACIA

NCWERE
GENERICO:

CABINA DE FLUJO LAMINAR

DEFINICION :

NUMERD
DE FOLIO

Equipo de fiujo laminar es Una cabina en la que se emplea un extractor para forzar el paso gel aira y todas fas particulas que este conligne a fraves
de un fitro HEPA y proporcionar aire limpio a la zana de trabaje.

TECNICAS

ESPECIFICACIONES

1.1. Flyjo Laminar horizontal,

1.2, Peso méxime 168 kg.

13 Matenal externo en acero lanunado frie con recubimenlo epdxico o simidares

1.4. Medidas generaies aproximadas 85.5cm x 123cm x §6.5cm {ancho x alto x fondo).

1.5, Disefo protegido de presién negallva.

1.6, Esquinas frontales redondeadas.

1.7. Allura ventana de trabajo mayar 2 77 cm.

1.8. Paneles laterales en vidrio lemplado de seguridad de 1/4", minimo,

1.8. Extractor de velocidad variable ton alslamiento 2 la vibracén.

1 10. Indicador de presion diferencial o sensor de fluyo de aire para determinar la saluracidn de filros.

t. GENERALES

2.1. Superficie de frabajo en acero lnoxidable tipo 304.

2.2 lluminacion fluarescenta,

2 3 Profundidad area de trabaje en ranpo de 52cm a Slem.

2.4, Anchura &rea de frabajo en rango de 90cm a 95cm.

311 Fitro HEPA o ULPA con §9.997% o supenor de eficiencia. a 0,3um o mencr
3.1.2. indicador vida Gtit de fittros.

3.1.3. Prefiliros desechables.

2, INTERIOR

1. PARAMETROS 31 FILTROS

FUNCIONAMIENT
Q

3.2. Panel de control,
3,3. Ambiente clase 100

ACCESOQRIOS

Y

. Soporte metdlico para cabina

ALIMENTACION:

. Eléctrica: 110VALC - 120VALC, 104
Frocuencia: 80Hz - 60Hz.

CAPACITACION Y
MANTENIGIENTO:

Tiempo de garantia minimo dos (2} afics o méas.

Especificar los consumibles y accesorios necesarios para el funcionamiento del equipe.

Garantizar sopore y mantenimienle preventivo cantinuo durante ka garantia por personal calificado.

Realizar por cada afio de garantia minimo dos (2} manlenimientas preventivos.

Tiempe de respuesta a mantenimiento corragtivo en sitio menof o igual & ocho (8) horas.

Deseribic el programa de capaciiacion técnica-liempe capacitacion {Colombla), tanto para personai aslstencial como de ingenferia det Institulo.

RIES A ol B Bl el bl

Asegurar entrega de manuales o caldlogos de sevicio y usuaria.

8. Espacificar vida Util del equipo ¥ de [05 accesorios.
9. Anexar protocolo de mantenimients prevenlivo y guka do manzjo ripdo en gsparial,
10. Garantizar presentacion de informe de varficacion de calificacion con sus pardmelros, en caso de ser adjudicados (si aplica).

NORMAS -
CERTIFICADOS:

1. Prasentar registro sanitario ante ef invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No Requiere”,
2. Presentar cerlificacion donde garantice et suminisiro de insumes, repuestos ¥ agcesorios para el producle ofertado, durants [os proximos cinca {5)
afhos, emitida por casa matriz.

3, Praseniar certilicacion de casa matriz donde &l propanante sea avalado como distibuldor autarizado especificando ta vigencia en Celombia.

4. Presentar cerlificacion (SO 8001- 2000- 13485 para producto extranjero que cumplz con alguna de las siguientes nomas: FDA, CE, TUV, DIN yio

NS

5. Equipo que cumpla con norma Internacional de impieza del aire por la concentracitn de particulas.

NOTA: EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASILLA DE NUMERO DE FOL!O, LA UBICACION (FOLIG) DE GADA ESPECIFICACION TECNICA DENTRO DE LA PROPUESTA.]
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ANEXD 4
ITEM Mo, 3 UN (1) CABINA DE FLUJO LAMINAR BLINDADA

EBPED ECHICAS

ESPECIALIDAD[ES): |ONCOLOGIA,

SERVICIOS: RADHIOFARMACIA

R [CABINA DE.BIOSEGURIDAD GON PROTECCION RADIOLOGICA,
DEFINIGION : Cabina de flujo laminar vertical clase 180 o iso clase 5 Hpa A2. gg:‘gfg

1.1. Flujo laminar verlical.

1.2. Aproxfmadamente de 70% de aire de recircutacion, fujo de aire safiente del 30%.

1.3, Dimansiones externas aproximadas de la cabina 137cm x 220cm x 90am {ancho, alto, profundo).
1.4, Puera lipo guilicting

1.5. Pozo para recoleccion de desechas bindade con plomo de espeser de 3mm.

1.6. Dimensicnes xlemas aproximatias pozo de desechos t2cm x 35cm x 14cm {ancho, alto, profundo).
1.7 Filira HEPA @ ULPA con 99.98% o supener de eficiencia. 4 0,3um e menor.

1.8. Pozo activimelro bliindado con plomp. con espeser de Smm.

1.9, Dimenslones extermnas aproximadas pezo ackvimatre 22em x 60cm x 25cm {anche, alto, profunda).
1.10, Sisterna de control digital.

1.11. Materia) externa en acero fic con recubrimiento epdxico.

1.12. Puertas de acceso frontal con atcionamiento de sujecisn.

2.1. Sensor de Temperalra

2.2, Sensor de Humedad

2.3, Sensor da Presion difarencial

7.1, Disefio Inrinsecamente segura de presien negaliva.

2.2, Interiar en ackro inoxidable, calibee 16 y tipo 304,

1. GENERALES

2.SISTEMA PE
CONTROL.

2.3, Vent en vidrio plato con aperiura de 40 cm, minmo.
2. INTERIOR 2.4 Prueba de apertura menor & 200m.
2.5, Lampara UV 30w, maxima,
2.8, Lamparg luz dia 32w, madxima.
2.7, Dimenstones inlemas aproxkriedas de la cabina 122cm x $9em x 55cm, {anche, ghe, prafundo}.
3.1, Dimensiones Extemas aproximadas 37cm x 50crm x 39 {ancha, afle, profundo).
3, GENERADOR  |3.2. Sisleina de elevaclan y descenso del generador.
3.3. Espesor de bindaje Bmm.
ESPECIFICACIONES 4.1, Blindsje de plomo en todas sus caras,
TECNICAS 4 BUNDAJE 13 Espasor de bilndaje Omm superior, Smim infariar, 5Smm poslerior, Smm laterates.
5 1. Dimensiones exlemas Ancha: 31cm, Allo: T2em, Profunda: Sem.
5.1, Pantalie frontal con movimiento herizontal.
5.2, Bindaje de plomo de 6mm

5 MAMPARA 5.3, Vidrio plomado

5.4. Arga visual de 250m x 25cm.

5 5. Distancia deslizabla en &f equipo 122cm.

3.1, Teclado de membrana

3.2, pantalla LCD de 5°
6.1.1, Tiempo da rabajo do [4mpara UV
6.1.2. Tiempo di irabajo Fitros.

6.1. Visualizaclén en &.1.3. Sigterna da Purga

Display LCO: 5.1.4. Aclivaclan de Alarmas

& PARAMETROS 6.1.5, Vida ulil de {iitros.
FURCIONAMIENTO 6.1.5. teperalura y humedad del drea de lrabsajo.

5.2, Panel de conliol para manajo de mend, molor, luz ¥ lampara UV.
6.4. Ruitle 68dB, maximp

6.5. Ambiente clase 100

6.8, Dos {2} Filtro HEPA con 59,89% de eficiencia 4 0.3um.

3.7, Velocidad nominal de fivjo inerior an rango de 70 & 80 fpm,

5.8, Velocldat nominal de Aujo externa en rango de 70 a 90 fpm.

7.1. Con Alarmas audibles y visuales.

7.2. Que incluya ef mods sitencio de alarma.
7. ALARMAS 7.3 Alerma de Aujo de aire.

7 4. Alarma de regmplazo de fitro.
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[7.5. starma de temperatura y humedad.
1, Dos [2) lémparas LY.
2. Dos (2) ldmpara luz dia.
C RIO!
ACCESORIOS 3. Un (1) conlrat extema:
4, Soporte metdlico para cabina apto para su peso.
_ {11 Vollaje: 110-120 VAG/HU-60HZ
ALIMENTACION: {. Eléclrica: |7 Socketa et do agus.
1, Tiempo de garantia minime dos [2) afios o mas.
5 Anexar documenta de garantia, donge sa evidencie el lempo 0¢ la misma, 1a coberfura y 1o que no incluys.
3, Espacificar los consumibles y scceyorios ¢ igs parg el furtd fenio del equipo.
4. Garanlizar sopore y manlenimiento preventiva continuo duranle e garantia por personal calificads,
5. Anexar documenlo donde consle |z capacidag para surtinistrar fos i partes, repuestos, serviclo de mantenintiento y verificacton de |2
calipracion por parte del provesdor, durante cinge (5) afies, come minime, o durante la vida bl del stuipo sl es inferfor.
5. Reallzal por cada A0 de garantia |a canndad de mantertmienios sugeridas por el fabricasle,
CAPACITACION Y [7” Tiempc de resp & manienimiento correclivo &n sitio menor 0 ipual a ocho-(8) hofas.
MANTENIMIENTO: }B. Gescribir ol programa de capaciacion 1ecrica-liempo capacifacion (Colombla), tenio pera personal asi il coma de ingeniarta del Instiluto.

8. Asegurar enlfegs de manualas de Operacién yio funcionamients en.c W,
10. Asaqurar eniraga de manuates Mantenimiento de los equipos {se considera manual de mantenimienic ¢ que Incluya fa informacidn téentca para
realizar diagnostice, mantenimisnic preventive yfo reparacion de los equipos) en castellany.

11. Eapecificar vida ulil dal equipo y de los r0s.

12, Angxar prolocolo de mantenimienlo praventivo v guia de jo répldn en espariol.

3. Garaniizar visiia de asesorta, reyision efecirica y veriicacion de sija de insfalacién previa a Ig Instalacion def equipo.

14. Garanlizar presentacién de informe dg callficacion con sus p 05, realizatia por un ente axtémo en caso de ser adjudicados (st aplca).

1 {ar reqlshio Sanilano anta el Invima y en case de o requent p tar Carilicado de ‘o Requiere’.

2. Pr tar cerificacion donde garantice el suminislra de insumos, repLesios ¥ accesarnios para el producto ofertado, durante Jos proximes cines [5)
NORMAS « 7. Bresentar cerlificacion 06 Casa mamz donde 2] proponente sea avalade como disinbiidor autorizado especiicands la vigencia en Colombla,

CERTIFICADGS: (. Cumptimiento de norma de disefio para la seguridad bisibgica en cabinas da plosegundad.

5. Presentar certficacion 150 200 1- 2000- 13485 para producta exiran|ero qus cumpla con alguna de 1as siguientes nomnas: FRA, GE, TUV, iN yio

JIS.

[ROTA; EL PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASILLA DE NUMERC DE FOLIO, LA UBICACION (FOLIO) DE CADA ESPECIFICACION TEGMICA DENTRO DE LA ]

i
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ANEXO No4

ITEM Ne. 5 (2) DOS DESFIBRILADOR

ESPECIFICACIONES TECNICA

ESPECIALIDAD{ES): [Médicas y Quirlirgicas

SERVICIOS: Consulta externa, Hospitatizacion interna, Urgencias, Unidad de cuidado intensivo, Unidades de diagnéstico,
G’é‘;ﬁé{sg% Desfibritador exierno
DEFINICION : Di;positivo o equipo medico c}e emergfencia médica ufilizada para descarga un choque eléctrico sobre el miocardio del corazén a través del torax, | NUMERO
para tratar de restablecer el ritmo cardiaco. DE FOLIC
1. SISTEMA 1.1 Desfibritador monitor de onda bifésica con marcapasos.
2.1 Peso maximo del equipo de 7.5 Kg.
2.2 Para desfibrilacion manual y modo semiautomético (modoDEA) v cardioversion.
2.3 Con selector de nivel de energia para descarga bifasica.
2.4 Capacidad de autodescarga cuande no se ufilice en un plazo maximo de 80 segundos.
2 GENERALES 2.5 Con sistema de chequeo para probar energia de descarga.

2.7. Tiempo de carga en red o bateria: 7 segundos o menor para maxima energia

2.8 Con selector de modo; cardioversion, desfibrilacion, marcapasoes y modos semiautornatico (mode DEA},

2.9 Con capacidad de desfibsilacion interna (cirugia de corazon ablerto) y externa,

2.10 Energias de salida minimo 13 valores.

2.11 Cable para uso de electrodos de desfibrilacidn y/o marcapasos.

3. MARCAPASCS
TRANSCUTANEQ

3.4 Interconstruido usando electrodos auto adheribles.

3.2 Amplitud del pulso seleccionable en un rango de 8 mA o menor a 140 mA 0 mayor.

3.2 Duracion de pulso de 40 milisegundos ¢ menor,

3.4 Frecuencia de marcapasocs ajustable en el rango de 40 pulsos por minuto o menor a 170 pulsos por minuto ¢ mayor.




ESPECIFICACIONES
TECNICAS

3.5 Activacion por modos: fije (asincrénico) y a demanda {o sincrohico).

3.6 Parametros en pantalia.

4. MONITORIZACION

4.1 Pantalla 1.CD electrotuminiscente o tecnologia superior de 14 cm (5.6 pulgadas) como minimo.

4.2 Con despliegue numérico y de onda ECG.

4.3 Despliegue en pantalla y panel de control en idioma espafiol.

5.1 para excitacion externa, convertibies adulte/ pediatricas que detecten actividad electrocardiografica.

5.2 Con descarga desde las palas y desde el panel de cantrol.

5. PALAS 5.3 Con posibilidad de uso de electrodos o placas para desfibrilacion.
5.4 Boton de carga desde las pailas y desde el panel de control.
5.5 Indicador de contacto con paciente.
6. ALARMAS 6.1 Seleccienables por el usuario, para alteraciones de frecuencia cardiaca.
AUDIBLES Y 6.2 De desconexion del paciente.
VISUALES [6.3 Del nivel de carga de Ia bateria.
7.1 Impresion integrada.
7.2 Con capacidad de imprimir trazo de ECG e informacidn relativa al evento registrado.
7. SISTEMA DE 7.3 Modo de operacion manual y/o automatico seleccionable por el usuario.
REGISTRO
7.4 tUn canal como minimo.
7.5 Velocidad del papel en cualquiera de los siguientes valores: §, 25, 0 50 mm/s.
8. FILTROS 8.1 Filtro de red AC
9.1 Recargable e integrada.
8. BATERIA 9.2 Carga de la hateria mientras el equipo se encuentra conectado a la corriente alterna.
9.3 Que permita dar minimo 70 descargas a maxima potencia.
9.4 Tiempo de carga completa maximo de 4 horas,
10. VARIOS 11.1 Cable de pacienie de 3 o 5 terminalgs.

11. ACCESORIOS Y
CONSUMIBLES

11,1 Dos {2} palas de desfibrifacion extemna.

11.2 Cien (100} Electrodos para monitoreo ECG.

11.3 Cinco (8) Electrodos auto adheribles para desfibritacidn, cardioversidn y marcapasos.

11.4 Dos (2) Tubos de pasta conductora.

11.5 Dos {2) Rollos de pape! de impresifn,

12. ALIMENTACION
ELECTRICA

12,1 Voltaie: en al menos e} siguiente rango 120 VAC /60 Hz.

12.2 Corriente: 6.0 Amp. 0 menos,

1. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de Ja misma, la cobertura y 10 que no incluye, minimo dos (2) afios o mas.

2. Especificar los consumibles y accesorios necesarios para el funciohamiento del equipo.




1. Presentar documento de garantia, donde se evidencia el tiempo de la misma, la cobertura y io que no incluye, minimo dos (2) afies © mas.

2. Especificar los consumibles y accesorios necesarios para el funcionamiento del equipo.

3. Garantizar soporte y mantenimiento preventivo continuo durante la garantia por personal calificado,

4. Realizar por cada afio de garantia ta cantidad de mantenimientos sugeridos por el fabricante.

5. Tiempo de respuesta a mantenimiento corrective en sitio menor o iguat a ocho (8} horas.

CAPACITACION Y o e o ) : . Ny .
MANTENIMIENTO: 6. Describir el programa de capacitacién técnica-tiempo capacitacion {Colombia), tanto para personal asistencial como de ingenieria del Institufo.

7. Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos {se considera manual de manfenimiento el que incluya la
informacion técnica para realizar diagnostico, mantenimienio preventive y/o reparacién de los equipes) en castellano .

8. Especificar vida Util det equipo y de los accesotios.

9. Anexar protocolo de mantenimiento preventivo y guia de manejo rapido en espariol.

10. Garantizar verificacion de calibracion segin fabrica del equipo oferfada en sitio y entrega de informe si aplica.

11. Software que pueda actualizarse sin costo adicional durante el termino de ia garantia.

1. Presentar registro sanitario ante el Invima y en caso de no requerir presentar certificado de "No Requiere™.

2. Presentar cerlificacion donde garantice el suministro de insumos, repuestos y accesorios para ei producto oferiado, durante los praximos cinco
(5) afios, emitida por casa matriz.

3. Presentar documento donde conste 1a capacidad para suministrar los insumos, paries, repuestos y el servicio de mantenimiento y verificacion
NORMAS - de la calibracién por parte del proveedor, durante cinco (5) afios, como minimo, o durante la vida Glil del equipo si es inferior.

CERTIFICADOS 4. Presentar certificacion de casa matriz donde el proponente sea avalado come distribuidor auterizado especificando la vigencia en Colombia.

5 Prasentar certificacion ISC 9001- 2000 - 13485 para producto extranjero gue cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA,CE, TUV, DIN
yio JIS.

6, Equipo que cumpla con las nermas IEC 80601-1.

INOTA: £E. PROVEEDOR DEBE COLOCAR EN LA CASILLA DE NUMERO DE FOLIO, LA UBICACION {FOLIO) DE CADA ESPECIFICACION TECNICA DENTRO DE LA






