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FICHA TECNICA

En el contrato a celebrar, son requeridas las siguientes especificaciones técnicas, las cuales deberan
garantizarse por parte del contratista seleccionado, durante todo el término de ejecucion de éste.

Para los Grupos 1, 2 y 3 descritos a continuacion, el proveedor debe garantizar la consecucion local de todos
los consumibles y repuestos que requieran los equipos, los servicios de repotenciamiento preventivos y
correctivos, calificaciones y demas servicios a que haya lugar, contando con un representante legal en
Colombia y con el personal debidamente entrenado y capacitado para realizar las intervenciones metroldgicas
de los equipos purificadores de agua ofertados.

GRUPO 1

TABLA 1. ADQUISICION, INSTALACION, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y CAPACITACION DE UN (1) EQUIPO
SISTEMA DE PURIFICACION DE AGUA QUE PRODUZCA AGUA TIPO I, INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES
METROLOGICAS PARA EL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

ITEM DESCRIPCION (ESPECIFICACIONES TECNICAS) CANTIDAD

Equipo de purificacion de agua de ultima tecnologia para produccion
agua ultrapura (tipo 1) con calidad de hasta 18.2 MQ-cm — 0.055
puS/cm, el cual debe contar con medidor integrado de los parametros
de calidad (conductividad y resistividad, temperatura y TOC),
cumpliendo las siguientes especificaciones:

UNIDAD DE CcODIGO
MEDIDA UNSPSC

ESPECIFICACIONES

41122400

-Resistividad: 18,2 MQ-cm 41104200
-Conductividad: 0,055 uS/cm 41104202
-TOC: <5 ppb 41104204
-Particulas: Particulas superiores a 0.22 micras (<1 particula por ml) 41104205
-Tasa de Purificaciéon de Agua: Minimo 1.7 Lt/min 41104206
-Rango de presion de Agua de Alimentacién: de 1 a 5 bar, o un rango 41104207
superior (en caso de que no se cumpla limite maximo, se admite incluir 41104212
regulador de presion). 41104213
-Conductividad de Agua de Alimentacion: Minimo 2uS/cm 41104906
1 -Tension y Frecuencia de Alimentacion Eléctrica: 110V / 50 — 60Hz 1 Unidad 40161502
-Dimensiones: 37,6 cm de Ancho x 49,2 cm de Profundo x 80cm de 40161507
Alto, como maximo en todas sus dimensiones. 40161518
-Filtro Final de 0,22 micras: Se requiere obligatoriamente, 47101514
dependiendo de presentacion de Filtro o Cartucho de Ultrafiltracion 47101566
(Véase Nota) 47101517
-Filtro Final de Ultrafiltracion o Modulo de ultrafiltracion Interno: Se 81101703
requiere obligatoriamente (Véase Nota) 81101706
81101713

Nota: Cuando el equipo no cuente con Modulo interno de 81101802
Ultrafiltracion, sino que solamente cuente Filtro Final de Ultrafiltracién, 81141504

se admitira que se suministre Unicamente este filtro final, en la medida
en que supla las mismas capacidades del filtro final de 0.22 micras.
En ese caso, ya sea que se use un cartucho de ultrafiltracién y un filtro
final de 0.22 micras, o que se use un unico filtro final de ultrafiltracién,
se debera garantizar que con este o estos elementos, se logre
produccién de agua con _las _ siguientes caracteristicas
simultdneamente: Bacterias (<0,1cfu/ml), Particulas superiores a 0.22
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TABLA 1. ADQUISICION, I[\ISTALACI()N, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y CAPACITACION DE UN (1) EQUIPO
SISTEMA DE PURIFICACION DE AGUA QUE PRODUZCA AGUA TIPO |, INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES
METROLOGICAS PARA EL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

micras (<1 particula por ml), Pirdgenos o Endotoxinas (<0.001EU/ml),
RNasas (<3pg/ml), DNasas (<5pg/ml).

*Debe contar con Display Digital para visualizacién de "TODOS" los
parametros, especificaciones, alertas, estado de consumibles, estatus
del equipo entre otros.

OBSERVACIONES:

1. Normatividad: El equipo debe contar con Declaracion de
Conformidad CE (Conformité Européenne) y/o cUL (Canadian
Underwriters Laboratories).

2. Dimensiones: En caso de que el equipo tenga separada su funcion
de dispensacion, y requiera forzosamente de mdédulos adicionales
para realizar dispensaciéon del agua, se deberan incluir dichos
modulos adicionales de dispensacion. Tanto el Mdodulo principal,
como demas modulos adicionales deberan cumplir conjuntamente los
requisitos dimensionales descritos a continuacion:

Dimensiones (longitud x ancho x alto):

Dimension Maximo (cm)
Profundidad de | 49,2
Cada Modulo

Suma del Ancho de
Todos los Médulos
Altura de Cada
Modulo

37,6

80

Alternativamente, si los moédulos fueran apilables o cuentan con
mecanismos de anclaje, la suma de la altura de todos los médulos
sera de: maximo 160 cm, mientras que el ancho y profundidad de
cada uno sera de maximo 37,6 cm y 49,2 cm, respectivamente (Se
debe asegurar el uso operativo del equipo, si se debe anclar se debe
asegurar que el dispensador quede ubicado a la mano en el espacio
dispuesto para este).

Para los casos en que los médulos cuenten con mecanismos de
anclaje, se deberd incluir todas las labores y elementos necesarios
para su instalacién en zona superior del muro del Area de Lavado de
Bromatologia del Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas
del Invima, incluyendo resane de cualquier desperfecto que se
ocasione en el muro.

Debe incluir el suministro de todos los elementos necesarios tales
como mangueras, acoples y/o adaptadores necesarios para recibir
alimentacién del distribuidor de agua de salida tipo Il producida por el
Equipo de Produccion de Agua Tipo Il Marca EVOQUA - Ultra Clear
TO 10 TWF 60UV/UM/TF del LFQAB, asi como el respectivo servicio
de instalacion para lograr alimentacion procedente de este equipo.

REQUERIMIENTOS DE GARANTIA
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TABLA 1. ADQUISICION, I[\ISTALACI()N, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y CAPACITACION DE UN (1) EQUIPO
SISTEMA DE PURIFICACION DE AGUA QUE PRODUZCA AGUA TIPO |, INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES
METROLOGICAS PARA EL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

Brindar (2) afios y (6) meses de garantia del equipo especificado, la
cual debe contemplar cualquier defecto de fabricacién y cambios
requeridos por el equipo de manera correcta durante el tiempo de
esta. La garantia debe incluir:

e Un servicio de instalacion del equipo, asi como un
servicio de verificacion de conductividad y
temperatura del agua ultrapura producida por el equipo,
mediante uso de un medidor de conductividad, resistividad y
temperatura calibrado por ente acreditado ante ONAC,
conforme a USP para medicién de agua ultrapura acoplando
una celda de flujo continuo en linea sobre las tuberias
internas del equipo y en el filtro final.

e Cinco (5) servicios de repotenciamiento preventivo y

e Cinco (5) servicios de verificacion de conductividad vy
temperatura del agua ultrapura producida por el equipo
(verificacion que debe desarrollarse, tanto antes de iniciar -
“previo”, como después finalizado cada repotenciamiento -
“posterior”), es decir, un servicio de repotenciamiento
preventivo y un servicio de verificacion de conductividad y
temperatura del agua ultrapura producida por el equipo
(“previo” y “posterior”), al cabo de cada semestre de garantia
cumplido (verificaciones que deben realizarse mediante uso
de un medidor de conductividad, resistividad y temperatura
calibrado por ente acreditado ante ONAC, conforme a USP
para medicién de agua ultra pura acoplando una celda de
flujo continuo en linea sobre las tuberias internas del equipo
y en el filtro final). En este sentido, cada una de las
intervenciones metrolégicas quedan contabilizadas asi:

—  CALIFICACION DE INSTALACION (IQ): Al momento de la
instalacion (1). Debe incluir el suministro de los libros
originales de fabrica para 1Q cuando aplique

— REPOTENCIAMIENTO PREVENTIVO: Cinco (5): 4 iniciales
distribuidos (2) por afio durante el periodo de garantia
(semestrales) y un ultimo semestral (1) al cabo de alcanzar
los ultimos seis meses de garantia.

- VERIFICACION DE RESISTIVIDAD: Seis (6): una (1) en el
momento de la instalacién, las otras 5, dos (2) por afo
durante el periodo de garantia (semestrales), y la ultima
semestral (1) al cabo de alcanzar los ultimos seis meses de
garantia.

- VERIFICACION DE CONDUCTIVIDAD: Seis (6): una (1) en
el momento de la instalacion, las otras 5, dos (2) por afio
durante el periodo de garantia (semestrales). y la ultima
semestral (1) al cabo de alcanzar los ultimos seis meses de
garantia.

- VERIFICACION DE TEMPERATURA: Seis (6): una (1) en el
momento de la instalacion, las otras 5, dos (2) por afo
durante el periodo de garantia (semestrales). y la ultima
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TABLA 1. ADQUISICION, I[\ISTALACI()N, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y CAPACITACION DE UN (1) EQUIPO
SISTEMA DE PURIFICACION DE AGUA QUE PRODUZCA AGUA TIPO |, INCLUIDAS SUS INTERVENCIONES
METROLOGICAS PARA EL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y BEBIDAS

semestral (1) al cabo de alcanzar los ultimos seis meses de
garantia.

— Deberan entregarse los informes soporte correspondientes
de las intervenciones metrologicas ejecutadas, con los
soportes respectivos de los certificados de calibracion de los
equipos patrén utilizados.

Nota 1: A partir del momento de la entrega del equipo y al momento
del desarrollo de cada servicio de repotenciamiento preventivo
realizado en garantia, se debera asegurar el suministro y cambio de
los elementos consumibles que deban reemplazarse segun sea la
periodicidad de cambio recomendada por el fabricante, y que permita
garantizar la conservacion de la calidad del agua tipo | producida por
el equipo (calidad del agua que debera reflejar durante la verificacion
de resistividad 18,2 MQ-cm, conductividad 0,055 uS/cm, TOC <5 ppb
de acuerdo a lo establecido por la norma ASTMD 1193-06) por lo que
se debera asegurar el suministro suficiente desde el momento de la
instalacion y por un periodo de dos afios de garantia mas seis meses
adicionales, de todos los consumibles que se consideren necesarios
para el correcto funcionamiento del equipo, entre los cuales se
destaca pero no se limita a: (cuando aplique):

- Cartuchos y/o filtros, incluyendo aquellos destinados para
Ultrafiltracion.

- Membranas de osmosis inversa.

- Pastillas o insumo para sanitizacion.

- Filtros de venteo.

- Lamparas UV.

- Trampas de CO2.

REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION

Capacitacidon técnica al personal del laboratorio Fisicoguimico de
Alimentos y bebidas, que contemple:

Funcionalidades y aplicaciones del equipo.

Procedimientos de mantenimiento rutinario y cuidados
especificos.

Todo lo que se considere necesario para el adecuado uso y
se asegure el correcto funcionamiento.

Insumos, Repuestos y consumibles (si aplica) a adquirir, se debera hacer presentacion del
catalogo, ficha técnica y/o manuales del fabricante, donde se pueda corroborar las caracteristicas
técnicas de los Insumos, repuestos 0 equipos que sean ofertados (todos estos deben ser
entregados debidamente sellados y/o embalados de fabrica). Para asegurar la integridad
operativa y el cumplimiento de los estandares calidad de fabricacion, es requisito obligatorio que
TODOS los insumos, consumibles y repuestos asociados al equipo sean Original Equipment
Manufacturer (OEM). No se aceptaran equivalentes, genéricos ni piezas reacondicionadas, con
el fin de no invalidar las garantias de fabrica.
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Trazabilidad metrolégica: Las intervenciones de verificacion deben llevarse a cabo con equipos
patrén calibrados bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente acreditado ante ONAC, conforme a
USP para medicién de agua ultrapura acoplando una celda de flujo continuo, la acreditacion debe
estar vigente al momento de la intervencion de calibracion.

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos
y/o por desplazamiento de personal que realizara la instalacion y la instruccion operacional y lo
demas que sea necesario para dar alcance a la solicitud.

NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y demas que
se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucién como en el
término de la garantia.

NOTA 3: Los equipos deben corresponder a producciéon estandar de fabrica en serie, que
garantice esquemas de calidad establecidos en el proceso de fabricacion y que el serial de
fabrica se remita a un catalogo de casa matriz y a su vez un protocolo de verificacion.

NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales (temperatura, presion
atmosférica, y las demas encontradas en el sitio de instalacion) garantizando lo requerido en las
especificaciones técnicas de operacion.

GRUPO 2

TABLA 2. ADQUISICION, INSTALACIC')N, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y CAPACITACION DE UN (1) EQUIPO
SISTEMA DE PURIFICACION DE AGUA QUE PRODUZCA AGUA TIPO | Y AGUA TIPO II, INCLUIDAS SUS
INTERVENCIONES METROLOGICAS PARA EL LABORATORIO DE PRODUCTOS BIOLOGICOS

UNIDAD DE cODIGO
ITEM DESCRIPCION (ESPECIFICACIONES TECNICAS) CANTIDAD MEDIDA UNSPSC
Equipo de purificacion de agua de ultima tecnologia que
produzca agua ultrapura (tipo 1) y tipo Il, con medidor en linea 41122400
integrado de los parametros de calidad, cumpliendo las siguientes 41104200
especificaciones: 41104202
41104204
41104205
Especificaciones del agua tipo |, Ultrapura: 41104206
- Resistividad a 25°C: 218,2 MQ-cm. 41104207
41104212
- Conductividad a 25°C: 0,055 uS/cm. 41104213
41104906
- - <
1|7 TOC:=5ppb (kal). 1 Unidad 40161502
- Endotoxinas: < 0,001 EU/MIL. 40161507
. 40161518
- Bacterias: < 0,01 UFC/mL. 47101514
- Particulas: <0,22 um. 47101566
47101517
Especificaciones del agua purificada tipo Il: 81101703
- Resistividad a 25°C: 21,0 MQ-cm. 81101706
81101713
- Conductividad a 25°C := 1,0 uS/cm. 81101802
- TOC: <50 ppb (ug/l). 81141504
- Bacterias: < 0,1 UFC/mL.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.

Papeleria Institucional

- Particulas: <1 >0,22 pm.
Requisitos Minimos y Tecnologias requeridas:

v' Debe contar con un tanque reservorio con capacidad
minima de 30 Litros (=30L).

v' Dispensador y/o brazo para el agua Tipo | remoto
independiente (=2 metros alcance).

v' Pantalla a color 24.3" -Display Digital tactil (amplio) para
visualizacion de "TODOS" los parametros,
especificaciones, alertas, estado de consumibles,
estatus del equipo entre otros (en tiempo real).

v Control volumétrico programable (+5% precisién 100-
2000 mL).

v/ Caudal ajustable 0.1-2 L/min.

v" Posibilidad 22 puntos dispensacion.

PURIFICACION PRIMARIA

v' Pretratamiento multicartucho.

v Osmosis inversa alta rechazo (>95%).

v' Desionizacién continua (EDI o resinas mixtas
regenerativas).

v' Deposito almacenamiento con control bacteriano
(UV/ventilacion).

v ULTRAPURIFICACION TIPO I.

v' Intercambio i6nico alta eficiencia (resinas tipo
semiconductor).

v' Foto-oxidacion UV moderna (libre de mercurio
preferente).

v' Filtracién final 0.22 pym + opciones bioldgicas
(endotoxinas/nucleasas).

SENSORES INTEGRADOS (CALIBRABLES)

v' Resistividad/Conductividad (celda <0.1 cm™).

v' Temperatura (£0.1°C).

v TOC en linea.

v" Presién entrada/salida.

v Flujo volumétrico.

INTERFAZ USUARIO

v' Pantalla tactil intuitiva.

v' Exportacion datos USB.

v' Alertas predictivas consumibles.

v' Multiidioma (espafiol incluido).
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v' Contrasefias jerarquicas.

SISTEMA DE PRETRATAMIENTO

Adicional al equipo se debe incluir suministro e instalacion
completa de sistema de pretratamiento, el cual debe contemplar
como minimo:

Etapa de filtracion de 5um o 10 um mediante cartucho de
polipropileno.

Etapa de filtracion mediante cartucho de carbdn activado
granular.

Etapa de filtracién de 1 um mediante cartucho de polipropileno.

Adicional de acuerdo al sistema ofrecido y al aseguramiento de la
correcta operacion del equipo que cumpla las especificaciones de
calidad, incluir si se requiere el o los filtros multimedios.

Nota 1: El contratista se obliga a suministrar e instalar, sin costo
adicional, todos los elementos del pretratamiento externo (filtros
de sedimentos, carbon activado, suavizadores, reguladores de
presion o etapas de desionizacion previa) que sean técnica y
especificamente requeridos para el correcto desempefio del
modelo de equipo ofertado, asegurando que el agua de entrada
cumpla con los parametros de operaciéon definidos por el
fabricante. Asi mismo asegurar la disponibilidad de la dotacién
completa de consumibles originales necesarios para cubrir la
operacion continua por un periodo minimo de dos (2) afios.
TANQUE DE ALMACENAMIENTO DE AGUA TIPO Il

Suministrar e instalar, como parte del sistema de purificacion, un
tanque de almacenamiento de agua Tipo Il con capacidad
nominal mayor o igual a 30 litros (=30L), disefiado
especificamente para interactuar con la unidad de purificacion
ofertada. Con el fin de garantizar la integridad quimica y
microbioldgica del agua almacenada y evitar la re-contaminacion
por agentes externos, el tanque debe contar con los siguientes
elementos de proteccion obligatorios (de acuerdo con la marca y
recomendaciones del fabricante):

1. Filtro de Ventilacién Compuesto: Para la eliminacién de
CO,, compuestos organicos volatiles (VOC) y particulas
del aire que ingresa al tanque durante la dispensacion.

2. Sensor de Nivel Inteligente: Integrado y comunicado con
la pantalla principal del equipo purificador para la gestion
automatica de la produccion y alertas de llenado.

3. Material Inerte: Construido en polietieno de alta
densidad (HDPE) o material equivalente que no lixivie
extractables ni lixiviables al agua.

El proponente debe asegurar en la instalacidon que incluya todos
los acoples, mangueras de purga y soportes necesarios para su
puesta en funcionamiento 'llave en mano', garantizando la
continuidad en la prestacion del servicio durante el periodo de
soporte de dos (2) afos.
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REQUERIMIENTOS DE GARANTIA

Brindar (2) afios de garantia del equipo especificado, la cual debe
contemplar cualquier defecto de fabricacion y cambios requeridos
por el equipo de manera correcta durante el tiempo de esta.

La garantia debe incluir:

e Un servicio de instalaciéon del equipo, tanque de
almacenamiento y el sistema de pretratamiento, asi
como un servicio de calificacion de instalacion,
calificacion operacional, verificacién de conductividad,
resistividad, temperatura y TOC usando patrones
calibrados trazables por ente acreditado ante ONAC.

e Cuatro servicios de repotenciamiento preventivo, 2
servicios de calificacion operacional, 2 servicios de
verificacion de conductividad, temperatura y TOC
respectivamente con patrones trazables. Asi:

—  CALIFICACION DE INSTALACION (IQ): Al momento de
la instalacion (1).

—  CALIFICACION OPERACIONAL (0Q): tres (3): una (1)
en el momento de la instalacién y las otras dos (2)
durante el periodo de garantia, ejecutar 1 por afo.

— CALIFICACION DE DESEMPENO (PQ): una (1) en el
momento de la instalacion.

—  VERIFICACION DE RESISTIVIDAD: tres (3): una (1) en
el momento de la instalacion y las otras dos (2) durante
el periodo de garantia, ejecutar 1 por afio.

- VERIFICACION DE CONDUCTIVIDAD: tres (3): una (1)
en el momento de la instalacién y las otras dos (2)
durante el periodo de garantia, ejecutar 1 por afo.

- VERIFICACION DE TEMPERATURA: tres (3): una (1)
en el momento de la instalacién y las otras dos (2)
durante el periodo de garantia, ejecutar 1 por afo.

- VERIFICACION DE TOC: tres (3): una (1) en el
momento de la instalacion y las otras dos (2) durante el
periodo de garantia, ejecutar 1 por afio.

— Deberan entregarse los informes soporte
correspondientes de las intervenciones metroldgicas
ejecutadas, con los soportes respectivos de los
certificados de calibracion de los equipos patrén
utilizados.

Nota 1: A partir del momento de la entrega del equipo y al
momento del desarrollo de cada servicio de repotenciamiento
preventivo realizado en garantia, se deberd asegurar el
suministro y cambio de los elementos consumibles que deban
reemplazarse segun sea la periodicidad de cambio recomendada
por el fabricante, y que permita garantizar la conservacion de la
calidad del agua tipo | y agua tipo Il producida por el equipo
(calidad del agua que debera reflejar durante la verificacion de
resistividad 18,2 MQ-cm, conductividad 0,055 uS/cm, TOC <5 ppb
de acuerdo a lo establecido por la norma ASTMD 1193-06) por lo
que se debera asegurar el suministro suficiente desde el
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momento de la instalacion y por un periodo de dos afos de
garantia de todos los consumibles que se consideren necesarios
para el correcto funcionamiento del equipo, alguno de estos pero
sin limitarse (si aplican):

- Filtros para el sistema del pretratamiento.
- Cartuchos y/o filtros.

- Membranas de 6smosis inversa.

- Pastillas o insumo para sanitizacion.

- Filtros de venteo.

- Lamparas UV.

- Trampas de CO2.

REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION

Capacitacion técnica al personal del laboratorio de Productos
Bioldgicos, que contemple:

- Funcionalidades y aplicaciones del equipo.

- Procedimientos de mantenimiento rutinario y cuidados
especificos.
- Todo lo que se considere necesario para el adecuado uso y se
asegure el correcto funcionamiento.

Insumos, Repuestos y consumibles (si aplica) a adquirir, se debera hacer presentacion del
catalogo, ficha técnica y/o manuales del fabricante, donde se puedan corroborar las
caracteristicas técnicas de los Insumos, repuestos o equipos que sean ofertados (todos estos
deben ser entregados debidamente sellados y/o embalados de fabrica). Para asegurar la
integridad operativa y el cumplimiento de los estandares de calidad de fabricacion, es requisito
obligatorio que TODOS los insumos, consumibles y repuestos asociados al equipo sean Original
Equipment Manufacturer (OEM). No se aceptaran equivalentes, genéricos ni piezas
reacondicionadas, con el fin de no invalidar las garantias de fabrica.

Trazabilidad metrolégica: Las intervenciones de verificacion deben llevarse a cabo con equipos
patrén calibrados bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente acreditado ante ONAC, conforme a
USP para medicién de agua ultrapura acoplando una celda de flujo continuo, la acreditacion debe
estar vigente al momento de la intervencion de calibracion.

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos
y/o por desplazamiento de personal que realizara la instalacion y la instruccion operacional y lo
demas que sea necesario para dar alcance a la solicitud.

NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y demas que
se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecuciéon como en el
término de la garantia.

NOTA 3: Los equipos deben corresponder a producciéon estandar de fabrica en serie, que
garantice esquemas de calidad establecidos en el proceso de fabricacion y que el serial de
fabrica se remita a un catalogo de casa matriz y a su vez un protocolo de verificacion.

NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales (temperatura, presion
atmosférica, y las demas encontradas en el sitio de instalacion) garantizando lo requerido en las
especificaciones técnicas de operacion.
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GRUPO 3
TABLA 3. ADQUISICION, INSTALACI(’)N, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y CAPACITACION DE UN (1)
EQUIPO SISTEMA DE PURIFICACION DE AGUA QUE PRODUZCA AGUA TIPO | Y AGUA TIPO II, INCLUIDAS
SUS INTERVENCIONES METROLOGICAS PARA EL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
UNIDAD cODIGO
ITEM DESCRIPCION (ESPECIFICACIONES TECNICAS) CANTIDAD DE
UNSPSC
MEDIDA
Equipo de sistema de purificacion de agua que produzca
agua ultrapura (tipo 1) y tipo Il de ultima tecnologia, con
medidor integrado de los parametros de calidad,
cumpliendo las siguientes especificaciones:
Especificaciones del agua tipo |, Ultrapura:
- Resistividad a 25°C: 218,2 MQ-cm.
- Conductividad a 25°C: 0,055 uS/cm.
- TOC: =5 ppb (ug/l).
- Endotoxinas: < 0,001 EU/MI.
. 41122400
- Bacterias: < 0,01 UFC/mL. 41104200
- Particulas: <0,22 pm. 41104202
41104204
41104205
Especificaciones del agua purificada tipo Il: 41104206
41104207
- Resistividad a 25°C: >5 MQ-cm. 41104212
o o 41104213
- 25°C:<0,2
Conductividad a 25°C: < 0,2 yS/cm 41104906
1 - TOC: =30 ppb (ug/). 1 Unidad 40161502
L 40161507
- Bacterias: < 0,1 UFC/mL. 40161518
- Particulas: <1>0,22 ym. 47101514
L. . i . 47101566
Requisitos Minimos y Techologias requeridas: 47101517
REQUERIMIENTOS 81101703
81101706
Requisitos Minimos: 81101713
v Debe contar con un tanque reservorio con g”g}ggi
capacidad minima de 100 Litros.
v DISPENSADOR DE AGUA TIPO | - remoto
independiente, con informaciéon completa de las
especificaciones (TOC, resistividad,
conductividad, temperatura) y caracteristicas
reales del agua dispensada en el momento. Es
necesario que cuente con dispensacion asistida,
con posibilidad de regulacion y dispensacion del
flujo de agua desde gota a gota a 2L/min (ajuste
de volumen y velocidad).
v DISPENSADOR DE AGUA TIPO Il - remoto
independiente con informaciéon completa de las
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especificaciones (TOC, resistividad,
conductividad, temperatura) y caracteristicas
reales del agua dispensada en el momento. Es
necesario que cuente con dispensacion asistida,
con posibilidad de regulacion y dispensacion del
flujo de agua desde gota a gota a 2L/min (ajuste
de volumen y velocidad).

v Pantalla a color 24.3" -Display Digital tactil
(amplio) para visualizaciéon de "TODOS" los
parametros, especificaciones, alertas, estado de
consumibles, estatus del equipo entre otros (en
tiempo real).

v' Control volumétrico programable (+5% precision
100-2000 mL).

v" Posibilidad 22 puntos dispensacion. Cada punto
de dispensacion se debe poder ubicar al menos a
1,5 metros del tanque de almacenamiento.

v' Trazabilidad por RFID/Chip: Los cartuchos de
purificaciéon  deben incluir  tecnologia de
identificacion por radiofrecuencia (RFID) para
registrar automaticamente la fecha de instalacion,
lote y vida util, impidiendo el uso de consumibles
no originales.

v" El equipo debe contar con sistema de trazabilidad
de datos "Audit Trail" (Integridad de Datos), por
requerimiento del Anexo 4 Informe Técnico 57 de
la OMS en su seccion "Sistemas de Datos", exige
que los equipos cuenten con registros que
permitan reconstruir las actividades. Debido al
seguimiento de las auditorias por la OMS, se debe
contar con trazabilidad y/o histérico completo, de
TODOS los datos del sistema, que se especifique
la calidad del agua (graficas de las
especificaciones) y los volimenes, asi como
cualquier evento, como alertas, modificaciones de
los ajustes, sustitucion de fungibles y otras
actividades de mantenimiento.

v" Los repuestos y consumibles deben ser libres de
sustancias toxicas, en cumplimiento con el
Numeral 8.12 del Anexo 4 de la Serie de Informes
Técnicos de la OMS 1052,2024 (Informe 57), el
cual establece que los consumibles de laboratorio
deben seleccionarse para asegurar que no
contengan sustancias toxicas. Este apartado
también indica que se debe considerar el impacto
ambiental de los consumibles y su facilidad de
disposicion final. Por esta razén se requiere que
las lamparas UV sean tipo LED libres de
mercurio.

SENSORES INTEGRADOS (CALIBRABLES)
v'  Resistividad/Conductividad (celda 0.1 cm™).
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Temperatura (£0.1°C).
TOC en linea.

Presion entrada/salida.

N X

Flujo volumétrico.

INTERFAZ USUARIO
Pantalla tactil intuitiva.
Exportacién datos USB.
Alertas.

Multiidioma (espafol incluido).

AR NI NEEN

Contrasefias jerarquicas y por usuarios (Audit
trail).

SISTEMA DE PRETRATAMIENTO

Adicional al equipo se debe incluir suministro e instalacion
completa de sistema de pretratamiento, el cual debe
contemplar como minimo:

Etapa de filtracion de 5um o 10 um mediante cartucho de
polipropileno.

Etapa de filtracion mediante cartucho de carbon activado
granular.

Etapa de filtracion de 1 um mediante cartucho de
polipropileno.

Adicional de acuerdo al sistema ofrecido y al
aseguramiento de la correcta operacion del equipo que
cumpla las especificaciones de calidad, incluir si se
requiere el o los filtros multimedios.

Nota 1: El contratista se obliga a suministrar e instalar, sin
costo adicional, todos los elementos del pretratamiento
externo (fitros de sedimentos, carbén activado,
suavizadores, reguladores de presion o etapas de
desionizacion previa) que sean técnica y especificamente
requeridos para el correcto desempefio del modelo de
equipo ofertado, asegurando que el agua de entrada
cumpla con los parametros de operacién definidos por el
fabricante. Asi mismo asegurar la disponibilidad de la
dotacién completa de consumibles originales necesarios
para cubrir la operacion continua por un periodo minimo de
dos (2) aios.

TANQUE DE ALMACENAMIENTO DE AGUA TIPO II

Suministrar e instalar, como parte del sistema de
purificacién, un tanque de almacenamiento de agua Tipo |l
con capacidad nominal no menor a 100 L, disefiado
especificamente para interactuar con la unidad de
purificacién ofertada. Con el fin de garantizar la integridad
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quimica y microbiolégica del agua almacenada y evitar la
re-contaminacion por agentes externos, el tanque debe
contar con los siguientes elementos (sin limitarse) de
proteccion obligatorios:

v Filtro de Ventilacion Compuesto: Para la
eliminacion de CO,, compuestos organicos
volatiles (VOC)y particulas del aire que ingresa al
tanque durante la dispensacion.

v" Moddulo de Sanitizacion UV: Lampara interna para
el control de crecimiento de biopeliculas (biofilm)
y mantenimiento de la carga microbiana en
niveles traza.

v" Sensor de Nivel Inteligente: Integrado vy
comunicado con la pantalla principal del equipo
purificador para la gestion automatica de la
produccién y alertas de llenado.

v' Material Inerte: Construido en polietileno de alta
densidad (HDPE) o material equivalente que no
lixivie extractables ni lixiviables al agua.

Nota: Estos compuestos a cumplir son a consideracion y al
6ptimo funcionamiento del equipo, lo cual depende a los
requerimientos de fabrica de la marca.

El proponente debe asegurar en la instalacién que incluya
todos los acoples, mangueras de purga y soportes
necesarios para su puesta en funcionamiento 'llave en
mano', garantizando la continuidad en la prestacion del
servicio durante el periodo de soporte de dos (2) afios.

REQUERIMIENTOS DE GARANTIA

Brindar (2) afios de garantia del equipo especificado, la
cual debe contemplar cualquier defecto de fabricacion y
cambios requeridos por el equipo de manera correcta
durante el tiempo de la misma.

La garantia debe incluir:

e Un servicio de instalaciéon del equipo, tanque de
almacenamiento y el sistema de pretratamiento,
asi como un servicio de calificacion de instalacion,
calificacion operacional, verificacion de
conductividad, resistividad, temperatura y TOC
usando patrones calibrados trazables por ente
acreditado ante ONAC.

e Cuatro servicios de repotenciamiento preventivo,
2 servicios de calificaciéon operacional, 2 servicios
de verificacion de conductividad, temperatura y
TOC respectivamente con patrones trazables.
Asi:

— CALIFICACION DE INSTALACION (IQ): Al
momento de la instalacion (1).
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— CALIFICACION OPERACIONAL (0OQ): tres (3):
una (1) en el momento de la instalacion y las otras
dos (2) durante el periodo de garantia, ejecutar 1
por ano.

- CALIFICACION DE DESEMPENO (PQ): una (1)
en el momento de la instalacion.

- VERIFICACION DE RESISTIVIDAD: tres (3): una
(1) en el momento de la instalacion y las otras dos
(2) durante el periodo de garantia, ejecutar 1 por
afo.

—  VERIFICACION DE CONDUCTIVIDAD: tres (3):
una (1) en el momento de la instalacion y las otras
dos (2) durante el periodo de garantia, ejecutar 1
por afo.

- VERIFICACION DE TEMPERATURA: tres (3):
una (1) en el momento de la instalacion y las otras
dos (2) durante el periodo de garantia, ejecutar 1
por afo.

- VERIFICACION DE TOC: tres (3): una (1) en el
momento de la instalacion y las otras dos (2)
durante el periodo de garantia, ejecutar 1 por afo.

— Deberan entregarse los informes soporte
correspondientes de las intervenciones
metroldgicas ejecutadas, con los soportes
respectivos de los certificados de calibracién de
los equipos patron utilizados.

Nota 1: A partir del momento de la entrega del equipo y al
momento del desarrollo de cada servicio de
repotenciamiento preventivo realizado en garantia, se
debera asegurar el suministro y cambio de los elementos
consumibles que deban reemplazarse segun sea la
periodicidad de cambio recomendada por el fabricante, y
que permita garantizar la conservacion de la calidad del
agua tipo | y agua tipo Il producida por el equipo (calidad
del agua que debera reflejar durante la verificacion de
resistividad 18,2 MQ-cm, conductividad 0,055 uS/cm, TOC
<5 ppb de acuerdo a lo establecido por la norma ASTMD
1193-06) por lo que se debera asegurar el suministro
suficiente desde el momento de la instalacion y por un
periodo de dos afios de garantia de todos los consumibles
que se consideren necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo, alguno de estos pero sin
limitarse (si aplican):

- Filtros para el sistema del pretratamiento.
- Cartuchos y/o filtros.

- Membranas de 6smosis inversa.

- Pastillas o insumo para sanitizacion.

- Filtros de venteo.

- Lamparas UV.

- Trampas de CO2.

REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION

www.invima gov.co (5] ﬁo D Linea anticorrupcidn: (601) 242 5040

vimacolombia denunciasanticorrupcion@invima.gov.co

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y AIinj_entos - Invima
9_., Oficina Principal: Cra 10 # 64 - 28 - Administrativo: Cra 10 # 64 - 60 \, PBX: (601) 242 5000 - Bogota



INVvimao

— Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

Capacitacion técnica al personal del laboratorio
Fisicoquimico de Prodsuctos Farmacéuticos y Otras
Tecnologiasque contemple:

- Funcionalidades y aplicaciones del equipo.

- Procedimientos de mantenimiento rutinario y
cuidados especificos.

- Todo lo que se considere necesario para el
adecuado uso y se asegure el correcto
funcionamiento.

Insumos, Repuestos y consumibles (si aplica) a adquirir, se debera hacer presentacion del
catadlogo, ficha técnica y/o manuales del fabricante, donde se puedan corroborar las
caracteristicas técnicas de los Insumos, repuestos o equipos que sean ofertados (todos estos
deben ser entregados debidamente sellados y/o embalados de fabrica). Para asegurar la
integridad operativa y el cumplimiento de los estandares de calidad de fabricacion, es requisito
obligatorio que TODOS los insumos, consumibles y repuestos asociados al equipo sean Original
Equipment Manufacturer (OEM). No se aceptaran equivalentes, genéricos ni piezas
reacondicionadas, con el fin de no invalidar las garantias de fabrica.

Trazabilidad metrologica: Las intervenciones de verificacion deben llevarse a cabo con equipos
patrén calibrados bajo la NTC ISO/IEC 17025:2017 por ente acreditado ante ONAC, conforme a
USP para medicién de agua ultrapura acoplando una celda de flujo continuo, la acreditacion debe
estar vigente al momento de la intervencion de calibracion.

NOTA 1: El contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por viaticos
y/o por desplazamiento de personal que realizara la instalacién y la instruccion operacional y lo
demas que sea necesario para dar alcance a la solicitud.

NOTA 2: El contratista debe cubrir el total de los gastos de embalaje y transporte y demas que
se requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucion como en el
término de la garantia.

NOTA 3: Los equipos deben corresponder a produccion estandar de fabrica en serie, que
garantice esquemas de calidad establecidos en el proceso de fabricacion y que el serial de
fabrica se remita a un catalogo de casa matriz y a su vez un protocolo de verificacion.

NOTA 4: Los equipos deben operar bajo las condiciones ambientales (temperatura, presion
atmosférica, y las demas encontradas en el sitio de instalacion) garantizando lo requerido en las
especificaciones técnicas de operacion.

Para efectos del presente proceso se entiende por:

Calibracion' (VIM 3 clausula 2.39): Operacion que bajo condiciones especificadas establece,
en una primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas
obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con sus
incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer una
relacion que permita obtener un resultado de medida a partir de una indicacion.

1 VIM: Vocabulario Internacional de Metrologia
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Calificacion de desempefio?: Verificacion documentada de que un equipo analitico opera
consistentemente y da reproducibilidad dentro de los parametros y especificaciones definidos
durante periodos prolongados.

Calificacion operacional u operativa®: Verificacion documentada de que el equipo analitico se
desempena segun lo planeado en todos los intervalos de operacién previstos.

Intervenciones metrologicas*: Conjunto de operaciones requeridas para realizar la
confirmacién metrolégica de equipos de medicion directa, indirecta, patrones de referencia y de
monitoreo o cualquier otro incluido dentro de cada plan de control de equipos e instrumentos
para asegurarse de que sean conformes con los requisitos correspondientes a su uso previsto.
Generalmente incluye calibracién, verificacién externa, calificacion operacional y de desempefio
y cualquier inspeccion, ajuste y reparacién necesaria para disponerlo dentro de especificaciones
segun el uso, con el fin de establecer si satisfacen las especificaciones para las cuales fueron
disefiadas cumpliendo con parametros de calidad que contribuyan a garantizar la confiabilidad
de los resultados.

ONAC?: Organismo nacional de acreditacion. La actividad de acreditacién sera ejercida de
manera exclusiva por el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (ONAC).

Servicio®: Actividad intangible de caracter calificado para cubrir una necesidad especifica.

Soporte técnico’: Es un rango de servicios por medio del cual se proporciona asistencia a los
usuarios al tener algun problema al utilizar un producto o servicio, ya sea este el hardware o
software de una computadora de un servidor de Internet, periféricos, articulos electrénicos,
maquinaria, o cualquier otro sistema informatico.

Cadena de Trazabilidad Metrolégica® (VIM 3 clausula 2.42): Secuencia de patrones de
medicién y calibraciones que se utiliza para relacionar un resultado de medicién con una
referencia.

Trazabilidad Metrolégica® (VIM 3 clausula 2.41): Propiedad de un resultado de medicion por
la cual el resultado puede relacionarse con una referencia a través de una cadena ininterrumpida
documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de la
medicion.

2 Invima 2024. PA06-GM-LABS-P001 Procedimiento de Gestion Metroldgica

3 Ibidem

4 lbidem

5 Decreto 1595 de 2015

6 Invima 2022. GAD-GCT-PR1 Procedimiento adquisicion de bienes, servicios y suministros
7 Wikipedia, 2018. Tomado de: https://es.wikipedia.org/wiki/Soporte_t%C3%A9cnico

8 VIM: Vocabulario Internacional de Metrologia

9 lbidem
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Nota 1: Para esta definicion, una "referencia" puede ser una "definicién de una unidad de medida
a través de su realizacién practica, o un procedimiento de medida que incluye la unidad de
medida para una cantidad no ordinal, o un estandar de medida”.

Trazabilidad Metrolégica a una unidad de medida' (VIM 3 clausula 2.43): Trazabilidad
metrologica donde la referencia es la definicion de una unidad de medida a través de su
realizacion practica.

Nota 2: La expresién “trazabilidad al SI” significa “trazabilidad metrolégica a una unidad de
medida del Sistema Internacional de Unidades”.

VISITA TECNICA AL LUGAR DE INSTALACION:

La visita al sitio de ejecucion del contrato se llevara a cabo con los propdésitos de verificar las
condiciones con que cuenta el laboratorio, asi como verificar condiciones eléctricas, espacio y
otras que se consideren importantes para el correcto funcionamiento de los equipos. El
proponente que no se presente a la visita cuando la entidad la programe, sera responsable de
asumir las adecuaciones de las condiciones locales de desarrollo del objeto del contrato, asi
como los aspectos que puedan llegar a ser determinantes en los costos de ejecucién, sin que la
entidad deba reconocer al contratista en el futuro, posibles desequilibrios por desconocimiento
de las condiciones anotadas.

El abstenerse de hacer la visita a las instalaciones no sera justificacion para no dar cumplimiento
a los requisitos de correcta ejecucion del contrato que se suscriba. En ningun caso la entidad
hara mejoras locativas por su cuenta para la instalacion objeto del presente proceso. Los gastos
de la visita correran por cuenta de cada proponente, y el/los asistentes a la visita deberan ser
profesionales idéneos para realizar la misma. La informacion que la entidad entregue no eximira
al proponente de la responsabilidad de verificar mediante investigaciones independientes
aquellos detalles y condiciones susceptibles de afectar la ejecucion del contrato.

La visita no sera obligatoria ni habilitante y sera atendida por un funcionario designado por el
Supervisor del Contrato y/o la persona que él delegue. Sera responsabilidad de los interesados
en participar en el proceso, la visita e inspeccion al sitio en el cual se ejecutara el objeto a
contratar. La fecha y hora para realizar la visita sera fijada por la Entidad en el cronograma de la
convocatoria publica.

El lugar para llevar a cabo la visita al sitio de instalacién de los equipos objeto del presente
proceso es:

Grupo 1: Laboratorio Fisicoquimico de Alimentos y Bebidas, Av. Calle 26 # 51 —20 Bloque A
Piso 2
Grupo 2: Laboratorio de Productos Biolégicos, Av. Calle 26# 51 —20 Bloque B Piso 1 (Grupo 2)

10 Ibidem
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Grupo 3: Laboratorio Fisicoquimico de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias: Av. Calle
26 # 51 —20 Bloque A Piso 2 (Grupo 3).
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