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FICHA TECNICA DE CONTRATACION

I FECHA 2025-01-08 ITEM 1

T_NOWMBRE DEL BIEN O SERVICTO
TtocTave Horzontal para Laboratorios de yeTmicos de 300 T
2. UNIDAD DE MEDIDA

Unidad
3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Registro INVIMA.

Esterilizadores a vapor para uso de laboratorio: DIN 58951-2:2003

Normas par construccion de recipiente a presion cédigo ASME: Seccién VIII, Divisién 1, recipientes a presion unificados, Seccion |, para calderas, EN 13445 para recipientes a presion, EN1422 y EN 12953 para calderas de vapor.
Normas de Buena Practica: ISO 17665-1y ST79

Sistema de calidad: 1ISO 9001:2008, ISO 13485:2003, 21 CFR 820

NTC-EN285:2020, NTC-EN285, NTC 4954:2001, ASME SEC VIII, DIN 58951, ISO 17665-1:2006 IEC/UL/EN61010-1, IEC 61010-2, 040, ISO 13485:2003.

Certificado 6n, operacién

1SO 17025:2017 - Certificado de calibracién por laboratorio acreditado por ONAC, en lamagnitud y puntos solicitados con la correspondiente declaracion de conformidad.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas.

Rango de volumen a adquirr (interno): 300 L.

Voltaje de operacion: 220 V, 60Hz con fusible como proteccion contra descargas.

Tamaiio aproximado maximo (m) +/- 0,10 m: 0,80 (Ancho) x 1,60 (Profundidad) x 1,80 (Alto) (0 equipos en este rango, pero que no sobrepases estas dimensiones)
Tipo de autoclave: B, automatica. Horizontal. Camara cilindrica o cbica.

Rango de Temperatura de trabajo en meseta y pendiente ajustable.

Parametros de esterilizacion: 105°C a 135°C o superior

Tipo de pantalla LCD, tacti, que muestra temperatura, presion, duracién del ciclo.

Material de construccion de puertay camara en acero inoxidable 316L 0 316 Ti, Camara interna de alta calidad y resistencia, fabricada en una sola pieza para evitar fugas, resistente ala corrosion con acabado electro-pulido.
Panel de control de microprocesador avanzado.

Monitoreo electrénico. Control de seguridad automético.

Indicadores visuales audibles.

Tapas frontales.

Opcion de varios idiomas, debe incluir espafiol.

Memoriainterna que guarde el histdrico del ciclo y fallas

Sistema de calentamiento rapido por incorporacion de agua ala camara o por generador de vapor incorporado.

Programacion de tiempo prolongado o programado de 1 a 99 min

Con puertos de validacion.

Para de GLP con: - delos tltimos 200 ciclos - Graficas de los datos del ciclo.

Bajo nivel de Ruido.

Valvulas de seguridad.

Sistema de alimentacion de agua por osmosis inversa, con alimentacion dela llave del sistema de agua interno del laboratorio. Debe entregarse certificacion de la calidad del agua que entra al equipo, desde el equipo del sistema de 6smosis inversa que alimenta el equipo
conforme a NORMA ASTM 1193 agua tipo 1 0 tipo Il 0 segiin la EN285.

Materiales de Construccion:

Camarainterna y puerta de acero inoxidable (316L 0 316 Ti), resistente a la corrosién con acabado electro-pulido.
Cémara interna de alta calidad y resistencia, fabricada en una sola pieza para evitar fugas.
Pantalla LCD, multicolor que muestra temperatura, presién, duracién del ciclo, histérico del ciclo y fallas.

Conexiones:
Puerto USB, para descarga de datos. Debe incluir Software compatible con Microsoft Windows.
Seguridad:

Minimo 10 maximo 30 Cédigos de identificacién y contraseftas para el control de accesos por nivel.
Control de Presi6n DIP (Diferencial Integral Proporcional).

Dos sondas PT 100, para alto control de temperatura para esterilizacion de liquidos, con resolucion minima de 0,1°C.
Sistema de monitoreo del nivel del agua.

Cierre dela puerta automatico.

Valwlas para evitar sobrepresién en la camara.

Aislamiento térmico para proteccion del usuarioy ahorro de energia.

Alarmas audibles y visuales para control de: Temperatura, presion, fallas eléctricas.

Notificacién para mantenimiento y/o reemplazo de filtros basadas en el nimero del ciclo, por defectos y
por saturacién.

Programas o ciclos preestablecidos como minimo para:

Liquidos de diferente densidad y composicion.

Vidrio ylo instrumental suelto.

Plastico y/o material poroso Liquidos, con escape lento Ciclo(s) isotérmico(s).
D ciclo de secado a

Funcién de paro de emergencia

Apagado del equipo por sobrecalentamiento Indicador de fin de ciclo

Normatividad aplicable

Registro INVIMA.

Esterilizadores a vapor para uso de laboratorio: DIN 58951-2:2003

Normas par construccién de recipiente a presion codigo ASME: Seccion VIIl, Division 1, recipientes a presion unificados, Seccion I, para calderas, EN 13445 para recipientes a presion, EN1422 y EN 12953 para calderas de vapor.
Normas de Buena Practica: ISO 17665-1y ST79

Sistema de calidad: ISO 9001:2008, ISO 13485:2003, 21 CFR 820

NTC-EN285:2020, NTC-EN285, NTC 4954:2001, ASME SEC VIll, DIN 58951, 1SO 17665-1:2006 IEC/UL/EN61010-1, IEC 61010-2, 040, ISO 13485:2003

Certficaciones y Servicios asociados:

Certificacién ISO 9001: 2015 Disefio, fabricacion , instalacion y de equipos de laboratorio, médicos y farmacéuticos.
Certificado de la calidad del agua de ingreso del sistema de osmosis inversa.

Fecha devencimiento: No apica,

y

Un mantenimiento preventivo de periodicidad anual, por un tiempo de dos afios; para un total de dos mantenimientos preventivos, contados a partir de la fecha de entrega del equipo.

Mantenimiento correctivo por dos (2) afios contados a partir de la fecha de entrega del equipo, y/olos que se requieran durante el tiempo de garantia. El proveedor suministraré todos los repuestos y elementos defectuosos, sin que esto represente algin costo adicional para la
entidad.

EI LSP verificara la competencia del personal encargado de los mantenimientos preventivos y/o correctivos previa ejecucion de los mismos, mediante solicitud de soportes de educacion y experiencia.

Soporte técnico

El proveedor debe suministrar con el equipo: manual de usuario e indicaciones para su limpieza y ajuste. Adicionalmente, debe propoporcionar los soportes técnicos especificados por el fabricante durante el tiempo de garantia. Manual original del fabricante parala operacion
y manual de mantenimiento del equipo, en idioma original y en espafiol. Realizar la completa instalacién y puesta en marcha del equipo, entrega de certificado de instalacién y de autorizacién de uso.

El equipo debe entregarse calificad operacién y calibrado. Todas las operaci6n requeridas después de cualquier intervencién técnica durante el tiempo de garantia, seran responsabilidad del
proveedor, sin que esto represente costos adicionales para la entidad.

Servicios como capacitaciones: Deben desarrollarse de forma presencial, enlas instalaciones del Laboratorio de Salud Pablica; minimo 20 asistentes; Temas: uso, programacion, aplicaciones, cuidados, limpieza del equipo, debe hacerse una demostracion completa del
uso y de todas las funciones del equipo; certificados de asistencia firmado por el capacitador y avalado por el represente legal de la empresa.

Garantia técnica: Minimo 2 afios de garantia a la fecha de instalacion y recibido a satisfaccion por parte del Laboratorio de Salud Pbiica.

Lo asociado ala calificacion (instalacion, operacion y desempefio) y calibracion del Equipo bajo la norma ISO/IEC: 17025:2017 en los puntos solicitados.

El proveedor suministrara todos los repuestos y elementos defectuosos durante el periodo de garantia, sin que esto represente algin costo adicional para la entidad

Para ser recibido a el equipo debe UMPLE en cada , en cuanto asu calificacion operacién

En caso de que el equipo una vez iniciado su uso y hasta el cumplimiento de las garantias del contrato, no cumpla con las condiciones establecidas en la ficha técnica, el oferente debera reemplazar el equipo, con otro que tenga las mismas caracteristicas descritas en la ficha
técnica y de igual calidad, sin generar costos adicionales a la entidad.

Certificaciones técnicas
Certificado de calificacion (instalacion, operacion y desempefio) y calibracion por laboratorio acreditado por ONAC, bajo la norma ISO 17025:2017 para los manémetros (presion con minimo 10 puntos) y sondas PT 100 (temperatura con minimo 5 puntos), con declaracion def
conformidad Cumple/No Cumple. La declaracion de conformidad se realizara con el error maximo permitido declarado por el fabricante para cada presion y temperatura o se realizara con el error maximo permitido establecido por el LSP para cada presion y temperatura. Parg|
ser recibido a satistafaccion, el equipo debe declararse como CUMPLE en cada punto solicitado, en cuanto a su calificacion (instalacion, operacion y desempeiio) y calibracion. Copia de Ia ficha técnica del equipo en inglés y/o espafiol (en fisico ylo digital) emitida por el
fabricante, donde se especifique como minimo: el nimero de lote y caracteristicas técnicas que correspondan con las solicitadas. Certificado de conformidad/calidad emitido por el fabricante. Debe entregarse certificacion de la calidad del agua que entra al equipo, desde el
equipo del sistema de 6smosis inversa que alimenta el equipo conforme a NORMA ASTM 1193 agua tipo 1.

Informes o productos que debe presentar el contratista al supervisor del contrato:
Los relacionados en el pliego de condiciones generales. Con las certficaciones técnicas antes descritas y el del tias técnicas de integridad del equipo como minimo igual ala fecha de la vigencia de las garantias del contrato.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2025-01-08 TEM 2

T NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

TocTave Horzontal para [aboratonos Teos de 500 T

- UNDAD DE MEDIDA

Unidad

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Registro INVIMA.
avapor para uso DIN

Normas par construccién de recipiente a presién cédigo ASME: Seccion VIII, Divisién 1, recipientes a presion unificados, Seccion I, para calderas, EN 13445 para recipientes a presion, EN1422 y EN 12953 para calderas de vapor.

Normas de Buena Practica ISO 17665-1y ST79

Sistema de calidad: 1SO 9001:2008, ISO 13485:2003, 21 CFR 820

NTC-EN285:2020, NTC-EN285, NTC 4954:2001, ASME SEC VIll, DIN 58951, ISO 17665-1:2006 IEC/ULEN61010-1, IEC 61010-2, 040, ISO 13485:2003.

Certificado de calificacion (instalacion, operacion y desempefio) y calibracién por laboratorio acreditado por ONAC, segin ISO 17025:2017 en las temperaturas solicitadas y con declaracién de conformidad. Lo asociado a la calidad del agua del sistema

de Gsmosis inversa que alimenta el equipo conforme a NORMA ASTM 1193 agua tipo 1.

7 ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas:

Rango de volumen a adquirir (interno): 500 L.
Voltaje de operacion: 220 V., 60Hz con fusible como proteccion contra descargas.

Tamafio aproximado méximo (m) +/- 0,10 m: 0,90 (Ancho) x 1,60 (Profundidad) x 1,90 (Alto) (0 equipos en este rango, pero que no sobrepases estas dimensiones) Tipo de autoclave: B, automatica. Horizontal. Camara cilindrica o cubica.
Rango de Temperatura de trabajo en meseta y pendiente ajustable.

Parametros de esterilizacion: 105°C a 135°C o superior.

Tipo de pantalla LCD, tacti, que muestra temperatura, presion, duracion del ciclo,

Material de construccion de puerta y camara en acero inoxidable 316L o 316 Ti, Camara interna de alta calidad y resistencia, fabricada en una sola pieza para evitar fugas, resistente a la corrosion con acabado electro-pulido.

Panel de control de microprocesador avanzado.

Monitoreo electrénico. Control de seguridad automtico.

Indicadores visuales audibles.

Tapas frontales.

Opcion de varios idiomas, debe incluir espafiol.

Memoria interna que guarde el histérico del ciclo y fallas.

Sistema de calentamiento rapido por incorporacién de agua a la cAmara o por generador de vapor incorporado.

Programaci6n de tiempo prolongado o programado de 1 a 99 min.

Con puertos de validacion.

Para cumplimiento de GLP debe contar con: - Almacenamiento de los tltimos 200 ciclos - Graficas de los datos del ciclo.

Bajo nivel de Ruido.

Valvulas de seguridad

Sistema de alimentacion de agua por osmosis inversa, con alimentacion de la llave del sistema de agua intermo del laboratorio. Debe entregarse certificacion de la calidad del agua que entra al equipo, desde el equipo del sistema de 6smosis inversa que
alimenta el equipo conforme a NORMA ASTM 1193 agua tipo 1 0 tipo 11 o segin la EN285.

Materiales de Construccion:
Materiales de Construccion:

Camara interna y puerta de acero inoxidable (316L 0 316 Ti), resistente a la corrosion con acabado electro-pulido.
Camara interna de alta calidad y resistencia, fabricada en una sola pieza para evitar fugas.
Pantalla LCD, multicolor que muestra temperatura, presion, duracion del ciclo, histérico del ciclo y fallas.

Conexiones:
Puerto USB, para descarga de datos. Debe incluir Software compatible con Microsoft Windows.
Seguridad:

Minimo 10 maximo 30 Cédigos de identificacion y contrasenas para el control de accesos por nivel.
Control de Presion DIP (Diferencial Integral Proporcional).

Dos sondas PT 100, para alto control de temperatura para esteriizacion de liquidos, con resolucion minima de 0,1°C.
Sistema de monitoreo del nivel del agua.

Cierre de la puerta automatico.

Valvulas para evitar sobrepresion en la camara.

Aislamiento térmico para proteccion del usuario y ahorro de energia.

Alarmas audibles y visuales para control de: Temperatura, presion, fallas eléctricas.

Notificacién para mantenimiento y/o reemplazo de filtros basadas en el nimero del ciclo, por defectos y

por saturacion.

Programas o ciclos preestablecidos como minimo para:

Liquidos de diferente densidad y composicion.
Vidrio ylo instrumental suelto,

Plastico y/o material poroso Liquidos, con escape lento Ciclo(s) isotérmico(s).
Despresurizacion y ciclo de secado autométicos.

Funcion de paro de emergencia

Apagado del equipo por sobrecalentamiento Indicador de fin de ciclo

Normatividad aplicable:

Registro INVIMA
vapor para uso DIN

Normas par construccin de recipiente a presion codigo ASME: Seccion VI, Division 1, recipientes a presion unificados, Seccion |, para calderas, EN 13445 para recipientes a presion, EN1422 y EN 12953 para calderas de vapor

Normas de Buena Practica: ISO 17665-1y ST79

Sistema de calidad: ISO 9001:2008, ISO 134852003, 21 CFR 820

NTC-EN285:2020, NTC-EN285, NTC 4954:2001, ASME SEC VIll, DIN 58951, 1SO 17665-1:2006 IEC/UUEN61010-1, IEC 61010-2, 040, ISO 13485:2003.

Certiicaciones y Senvicios asociados:

Centificacion 1SO 9001: 2015 Disefio, fabricacion comercializacion, instalacion y mantenimiento de equipos de laboratorio, médicos y farmacéuticos.
Cerniificado de Ia calidad del agua de ingreso del sistema de osmosis inversa

Garantia de dos (2) afios por defectos de fabricacion.

De 4 a 6 mantenimientos durante los dos afios de garantia o visitas de mantenimiento preventivo cuando el cliente lo requiera

Servicio técnico con respuesta no mayor a 24 horas (Servicio atencion al cliente telefonicamente 24 horas 7 dias a la semana)

Cinco afios de repuestos en stock posterior a la instalacién del equipo.

‘Tiempo de respuesta inferior a 48 Horas,

Capacitacion en sitio por personal calificado a operarios y personal de mantenimiento trimestralmente durante el tiempo de garantia

Fecha de vencimiento: No apica_

Mantenimientos preventivos y correctivos:
Un mantenimiento preventivo de periodicidad anual, por un tiempo de dos afios; para un total de dos mantenimientos preventivos, contados a parti de la fecha de entrega del equipo.

Mantenimiento correctivo por dos (2) afios contados a partir de la fecha de entrega del equipo, y/o l0s que se requieran durante el tiempo de garantia. EI proveedor suministrar todos los repuestos y elementos defectuosos, sin que esto represente algan
costo adicional para la entidad.

EI LSP verificaré la competencia del personal encargado de los mantenimientos preventivos y/o correctivos previa ejecucion de los mismos, mediante solicitud de soportes de educacion y experiencia.

Soporte técnico:

El proveedor debe suminisirar con el equipo: manual de usuario e indicaciones para su limpieza y ajuste. Adicionalmente, debe propoporcionar os soportes técnicos especificados por el fabricante durante el tiempo de garantia. Manual original del
fabricante para la_operaci de mantenimiento del equipo, en idioma original y en espafiol. Realizar la completa instalacion y puesta en marcha del equipo, entrega de certficado de instalacion y de autorizacion de uso.

El equipo debe entregarse calificado (instalacion, operacion y desempefio) y calibrado. Todas las calfiaciones (nstalacion, operacion y desempefio) y calibraciones requeridas después de cualquier intervencion técnica durante el tiempo de garantia,
seran responsabilidad del proveedor, sin que esto represente costos adicionales para la entidad.

Servicios como capacitaciones: Deben desarrolarse de forma presencial, en las instalaciones del Laboratorio de Salud Pablica; minimo 20 asistentes; Temas: uso, programacion, aplicaciones, cuidados, limpieza del equipo, debe hacerse una
demostracion completa del uso y de todas las funciones del equipo; certificados de asistencia firmado por el capacitador y avalado por el represente legal de la empresa.

Garantia técnica: Minimo 2 afios de garantia a la fecha de instalacion y recibido a satisfaccion por parte del Laboratorio de Salud Pblica.
Lo asociado a la calificacién (instalacion, operacion y desempefio) y calibracion del Equipo bajo la norma ISO/IEC: 17025:2017 en los puntos solicitados.

El proveedor suminisirara todos 10 repuestos y elementos defectuosos durante el periodo de garantia, sin que esto represente algiin costo adicional para la entidad.

Para ser recibido a satistafaccion, el equipo debe declararse como CUMPLE en cada punto solicitado, en cuanto a su calificacion (instalacion, operacion y desempefio) y calibracion.

En caso de que el equipo una vez iniciado su uso y hasta el cumplimiento de las garantias del contrato, no cumpla con las condiciones establecidas en la ficha técnica, el oferente debera reemplazar el equipo, con otro que tenga las mismas
caracteristicas descritas en la ficha técnica y de igual calidad, sin generar costos adicionales a la entidad.

Certificaciones técnicas:
Certificado de calificacion (instalacion, operacion y desempefio) y calibracion por laboratorio acreditado por ONAC, bajo la norma ISO 17025:2017 para los man6metros (presion con minimo 10 puntos) y sondas PT 100 (temperatura con minimo 5
puntos), con declaracién de conformidad Cumple/No Cumple. La declaracion de conformidad se realizara con el error maximo permitido declarado por el fabricante para cada presion y temperatura o se realizaré con el error maximo permitidol
establecido por el LSP para cada presion y temperatura. Para ser recibido a satistafaccion, el equipo debe declararse como CUMPLE en cada punto solicitado, en cuanto a su calificacién (instalacion, operacion y desempefio) y calibracion. Copia de laf
ficha técnica del equipo en inglés y/o espafiol (en fisico y/o digital) emitida por el fabricante, donde se especifique como minimo: el nimero de lote y caracteristicas técnicas que correspondan con las solicitadas. Certificado de conformidad/calidad|
emitido por el fabricante. Debe entregarse certificacion de la calidad del agua que entra al equipo, desde el equipo del sistema de 6smosis inversa que alimenta el equipo conforme a NORMA ASTM 1193 agua tipo 1.

Informes o productos que debe presentar el contratista al supervisor del contrato:
Los relacionados en el pliego de condiciones generales. Con las certificaciones técnicas antes desciitas y el compromiso de cumplimiento de las garantias técnicas de integridad del equipo como mi
contrato.
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