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SERVICIOS:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ANEXO No. 4

RADIOFARMACIA

NOMBRE GENERICO:

1.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 DENTRQ DE LA CELDA AUTOBLINDADA

4. MODULO DE SINTESIS PARA LA PRODUCCION DE RADIOFARMACOS CON RADIOMETALES PRINCIPALMENTE
177Lu

DEFINICION:

1.CELDA AUTOBLINDADA COMPACTAPARA MARCACION CON RADIOMETALES (PRINCIPALMENTE 177Lu), CON
SISTEMA DE AIRE FILTRADO A TRAVES DE FILTRO HEPA, COMPARTIMENTO PARA MAODULO DE SINTESIS CON
AMBIENTE ISO 7, COMPARTIMENTO PARA DISPENSACION CLASE I1SO 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 CALIFICADO 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

JONES TECNICAS

CELDA
AUTOBLINDADA

1,con con flujo laminar, con filro HEPA que permita como minima
amblente IS0 7
2, Tuberia para extraccitn de aire y luberia para suministro de aire i se
requiere para proporcionar la calidad del aire
3, Celda compacta
4, Detector de radiacién amblente Intemo electronico, unidades de
medida cpm, mSv, uSv, mGy
§, Vidrio plomado en |a puerla de la celda o cmara de video para
observacitn del médulo de sintesis 3,5cm Pb Eq.
6, Blindaje minimo de 3,5¢m en todas las caras de |a celda
7.R imi en i

8, Puertas para paso de manos.
i o MODULODE g’ b, grta frontalintema en poficarbonato

10 Fabricacion de radiofarmacos esteriles bajo GMP cenificada por
fabri 11.validacién del partimento que cumpta como minimo
con ambiente 1ISO 7,
12,Para conexiones eléciricas paso a traves de sellos
13 Conexiones para gases
14 onfoff para el fiujo laminar y ka extraccion.
15, Luces intemas
16, Alarmas de notificacién éplicas y acdsticas
17, Mandmetros 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 ceida.

1,Con flujo laminar, con fillro HEPA que permita como minimo ambiente
1S0 5
2, Tuberia para extraccion de aire y tuberia para suministro de aire, sise
quiere para proporcionar la calidad del aire
3, Celda compacta
P : i
st g ENSACIONY [’ Retector de radiacion  ambiente intemo
5, Vidrio plomada en la pueria de la celda o camara de video para
|observacién del sistema de dispensacion
6, Blindaja minimo de 3,5cm en todas |as caras de |a celda
7, Recubrimlento en acercinoxidable
8, Espacio para i6n da activimetro y facil manipulacién

1, Compp para un 1 g jor de 68Ce/S8Ga,

COMPARTIMENTOS ADICIONALES 2 Compariimento para desechos radicactivos.

SUPERFICIE EXTERNA PARA DOS " 2
COMPUTADORES PORTATILES Base externa para colocacion de dos computadores portatiles

2. Caracteristicas elacirdnicas del equipo

1, Contro! digita, tactil, 2,
Password de acceso per izado a las fi de la celda.

3, Apertura de puerta unicamente si el detector interno esta por debajo
TIPQ.BE CONTROL del limite permitido
4, Control de ido y apagado del si de aire de la celda
5, Control de ancendido y apagado de |as tomas eléctricas internas.

1, Sensor de presién de alre para compartimento ISQO 7 e 1SO 6

2, Sensor de radiacién de ambiente interno para compartimento ISO 7 e
SENSORES IS0 5, elecironico, unidades de medida cpm, mSv, uSv, mGy 3,

3, Interbloqueo de seguridad mientras el médulo de sintesis este
|funcionando,

3, Caracteristicas eléctricas del equipo
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1.ESPECIFICA]

VOLTAJE DE ALIMENTACION 110 VAC - 60 Hz

4. Sistema de bindaje

Material de blindaje: Plomo
Espesor lateral izquierdo [mm}: 3,5
BLINDAJE PARA COMPARTIMENTOS ISO 7 e |Espesor lateral derecho [mm): 3,5
1506 Espesor posterior [mm]. 3,5
Espesor frontal superior [mmj]: 3,6
Espesor superior [mm]: 0

B. Activimetro
Energia del Gamma 25 keV - 4 MeV
Tensidn 500V
Almentacidn 100/240 V, 50/60 Hz
: 1 x Ordenador
Configuracion de base T3k cAmara
Actividad Como minime 74 GBq (2Ci) F-18
ACTIVIMETRO
Resolucion 0.001 MBq
Repetibilidad Dentro de + 1 %
Linealidad +1%
£ 1% (<650 MBq de T¢-99m)
Freciion cel skctomeln +2 % (>650 MBq de Tc-99m)
Tiempo de respuasta 0.2 segundos a 10 segundos
Porta jeringas de acrilico y manual de operaciones
C. DISPENSADOR
1. Comph izad
Modalidad 2, Operado por software
1. Para jeringas y viales.
Tipo 2. envase primano para dosificacion vial multidosis.
3, Que permita dosificacion y dilucién con solucidn saina
Interfase 1, Con soft ¥ had con el activimetro.
DISPEN
consumibles 1, Desechables, y estériles
tamafio 1, Que se acople dentro de la celda caliente
D. MODULO DE SINTESIS
TIPO 1, compacto o ullra compacio
1, Soft b do en gador web.
2, Procaso de sintesis Automalizado.
SISTEMA DE:CONTROH 3, PC extamo, computador poriaiil,
4, lista de chequeo presintesis.
1, Actuadores pneumaticos.
HADWARE 2, Dig ico de fallas
1, Produccién de radiofarmacos con 177Lutecio, incluidos Dotatoc y
MODULO DE PSMA, en memoria
siNTESIS - 2, Produccidn adicional de otros radicfarmacos Terandsticos con 68Ga o
SINTESIS 18F minimo cuatro en memoria
3, Cag de als @ impresion del archivo del proceso de
sintesis.
4, Sintesis Individualizada de cada radiofarmaco.
1, Proceso de sintesis mediante casselte
CONSUMIBLES 2, Cassette desechable y estéril
3, Minimo 10 de pruaba,
GASES 1, Funcionamiento mediante aire comprimido.

ALIMENTACION ELECTRICA 1, 120/240 V, 50/80 Hz
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De Fabrica, por dos (2) afios para lodos los equipos, celda cali ivil , mbdulo de sinlesis, disp
2 GARANTIA automatico.
1. Enlregar compromiso ascrito de fabrica de disponibiidad de p | en Colombi do en el imiento

3, CAPACITACION Y
MANTENIMIENTO

preventivo y comectivo de |os equipos.

2. Entregar compromiso escrito de fdbrica de realizacién de al menos uno (1) mantenimiento preventiva por afio, o los
sugeridos por el fabricante. Anexar donde se especifique esta dacidn.

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

4, Entregar compromise escrito de capacitacién técnica en sitio, para personal durante minimo de 5 dias, en dias habiles.

5, documentacién de Fébrica que certifique enirega de manuales de usuario y manuales de praventivo de los equipos en
espafiol y/o ingles.

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

7. Compromiso de callficacién o calibracién , segin ia, durante el tempo de la garantia.

8. Especificacion escrita de fabrica de |a vida dtil de cada equipo y garantia de repuestos durante el iempo de vida Gtil.
{anexar listado),

9 Entregar compromiso de fabrica de disponibilidad de p len C ia ar do en el mar o de los equipos.
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1, Entregar compromiso de fabrica de autorizacion da venta de los equipos en Colombia y a Empresas del Estado.
ipos con Calificacion de Instalacion, Calificacian de Operacidn y calficacion de

4. DOCUMENTACION 2, Entregar compromiso dé enirega de equip

SOPORTE iz $Agun camesp ) 3, Para
cada uno de los equipos Manual de funcionamiento y ficha técnica 4,
Calificacin o calibracion con vigencia minima de 10 meses a partr de la fecha de enlrega.

BLNORMAS 1. Gelda caliente calificada en ciase A y clase G segin indicaciones da fabrica, véiid inima 10 i

CERTIFIGADDS . y clase C segun indicaciones de fabrica, vélida 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 instalacidn.

INSTALACION
5 Fal
ELABORO [\ R ] [ APROBO
L

FIRMA: : X ]

FIRMA; l é . a_’,ém ) FIRMA:
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