ANEXO TECNICO: ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS REQUERIDAS

OBJETO: Establecer las especificaciones técnicas, caracteristicas de empadue, presentacion y requisitos de calidad para la adquisicion de insumos de limpieza, desinfeccion, envase, empagque e identificacion destinados a la Central de Mezclas de la Subred Integrada de Servicios de Salud Sur Occidente E.S.E. - Sede Hospital
Occidente de Kennedy.

CLASIFICACION Y ESPECIFICACIONES DE LOS BIENES REQUERIDOS

GRUPO 1: INSUMOS PARA LIMPIEZA, SANITIZACION Y CONTROL MICROBIOLOGICO (AREAS CLASIFICADAS): Los prod imicos y la 6 in dejar residuos que afecten las dreas estériles de la Central de Mezclas,
iTEm copIGo DESCRIPCION REQUERIDA UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION MINIMA CONSUMO PROMEDIO MES CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES / REQUISITOS OBLIGATORIOS.
AVONIO CUATERNARIO SOLUCION Amonio cuatemario de ultima generacién. Debe ser estéril de origen y contar con doble bolsa para ingreso a dreas blancas.
a 38 Litros 1
* ovost CONCENTRADA ESTERIL Galén Galtn por 3.8 Liro de flujo laminar.
ALCOHOL ETILICO 70% ESTERIL - Solucien lista para usar. Filtrado a 0.2 micras, estéri, libre de esporas. Sistema de empaque disefiado para mantener la|
2 WEDOES DESNATURALIZADO Frasco Frasco con vélwula Spray x 946 mL ° esteriidad del remanente durante su uso,
N N Dimensiones: 23 cm x 23 cm. Mezc Utra baio de particulas (apto|
3 DM1984 PARO ESTERIL CELULOSA POLIESTER 8" x Bolsa Bolsa por 100 Pafios 1

pata s 150 Clase 5. Ex pot rayos Garma

PAIO NO ESTERIL CELULOSA/ POLIESTER 9" x Dimensines: 2 om x 23 cm. Msma compasicn de aase y absorcan que ef e aneror. Destinado a dreas grses,

4 DM2740 o Bolsa Bolsa por 300 Pafios. : as de apoyo o pre-limpieza.
PARNO ESTERIL CELULOSA / POLIESTER . 23 cm x 23 cm. ‘Alcohol Isopropilico (IPA) al 70% grado farmacéutico. Estéril,
5 Por asignar PRESATUR CON IPA 70% Bolsa Bolsa resellable por 50 Pafios 1 empaque hermético para evitar evaporacion.
PARO ESTERIL CELULOSA / POLIESTER 10 CM x. Tamaio reducido (4" x 4') para limpieza de precision en areas criticas, cuellos de ampollas, viales o desinfeccion de|
6 Por asignar 10CM Boisa Balsa por 50 Pafios : puertos de inyeccion.
' TRAPERO PARA LIMPIEZA DE EQUIPOS Y Mango telescopico ajustable de material esterilizable (aluminio anodizado o acero). Cabezal plano articulado de 7° x 47|
’ Por asignar AREDES Unidad Kit (Mango + Cabezal) 2 disefiado para acoplar paitos de 9" x 9"
- \ N g + 1 amonadit R Tela de microfba o celuosalpolister avable y esteriizable. Dimensiones: 18 cm x 10 cm. Libre de pelusas. Cobertura
8 Por asignar FUNDA ESTERIL PARA TRAPERO T x Bosa Boisa con 5 fundas + 1 amohadila T e oo
R owioss UNDA NG ESTERIL PARA TRAPERO & x 15 oea ol con 25 s+ 1 S T Aot Wop s DiTersrs: 20 38 . a6 B dscion g sy et on s aacens o8
GRUPO 2: MATERIALES PARA ROTULACION, IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD: Todas las. deben ser tible i y poseer adh & no migren al interior de los envases.
rem covico DESCRIPCION REQUERIDA UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION MINIMA CONSUMO PROMEDIO MES CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES / REQUISITOS OBLIGATORIOS
ETIQUETA DE TRANSFERENCIA TERMICA Dimensiones: 4 pulgadas de ancho x 4 pulgadas de largo. Autoadheswa. Destinada a la otulacion detallada de Nutricion
10 MTS013103 BLANCA 4" x 4" Rollo. Rollo por 1.600 Unidades 2 Parenteral Total (NPT).
ETIQUETA DE TRANSFERENCIA TERMICA Dimensiones: 2 pulgadas de ancho x 1 pulgada de largo. Autoadhesiva. Destnada a la entficacién en el Sisiema de]
n MTS013104 [t Rollo Rollo por 6.000 Unidades. 2 Distribucion por Dosis Unitarias.
ETIQUETA DE TRANSFERENCIA TERMICA Material: Plipropleno de ala densidad. Autoadhesia. Destinada al marcaje de contol d lotes y razabiidad nterna. Ala
12 oM1s9e A R ot Rollo Rollo por 7.500 Uridades 2 resistencia a humedadirfrigeraciin
ETIQUETA DE TRANSFERENCIA TERMICA B Dimensiones: 3 pulgadas de ancho 3 pulgadas de largo. Autoadhesna. Destinada a alertas vsuales y roulacion de]
13 DM1095 ETIQUETAE T Rollo Rollo po 2.000 Unidades it
ETIQUETA DE TRANSFERENCIA TERMICA ! Dimensiones: 15 pulgadas de ancho x 1 pulgada de largo. Autoadhesha. Disenada para procesos de Reempaque ]
14 om1s92 ETQUETADE T Rollo Rollo por 6,000 Unidades Reenvase (REE y REEN)
. Ribbon de impresién por ransferencia térmica color negro. Disefado para uso drecto en la méquina Vanige Cadet Toin
15 MTS013102 CINTA DE TRANSFERENCIA TERMICA NEGRA 4 Rollo. Rollo de uso institucional 3 P P & P a o
X201 PIES
16 MTS013106 e oo TRANSFERENCIA TERMICANEGRA 4 Rollo Rollo de uso institucional 1 Ribbon de impresion por transferencia térmica color negro. Optimizado para impresoras tipo Sato de fa Central de Mezclas.
GRUPO 3: INSUMOS DE ENVASE, REEMPAQUE Y FOTOPROTECCION: Bolsas preservar | isico-q Ias g dela
rem covico DESCRIPCION REQUERIDA UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION MINIMA CONSUMO PROMEDIO MES CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES / REQUISITOS OBLIGATORIOS

BOLSA BLANCO / TRANSPARENTE
ollo ollo por inidades 2
7 PAPOOSE FOTOPROTECTORA 3" x 12" Roll Rollo por 1.250 Unidadk

Una cara blanca y una cara dmbarfopaca fotoprotectora. Cobertura de alta barrera contra luz ullravioleta. Disefiada para|
jeringas de 10 220 ml_ con aguja.

18 MTS01473 BOLSABLANCO | TRANSPARENTE Rollo Rollo por 1.500 Unidades 2

Cobertura fotoprotectora opaca. Dimensiones adaptadas para Ia proteccion y el sellado de jeringas preparadas de 1 a 10
FOTOPROTECTORA 25" x 10" 3

mL con aguja.

BOLSA BLANCO / TRANSPARENTE
ollo ollo por inidades 1
19 REP02380 FOTOPROTECTORA 8" x 12" Roll Rollo por 1.000 Unidadk

Calibre institucional grueso de alta resistencia. Disefiada para bolsas de Nutricién Parenteral Total (NPT) con voldmenes de
2502500 mL o similares.

BOLSA BLANCO / TRANSPARENTE
ollo ollo por 750 Unidades 1
20 DM1990 FOTOPROTECTORA 105" 1 16+ Roll Rollo por 750 Unidad

Proteccion contra degradacion luminica. Dimensiones especificas para el empague de bolsas de NPT de mediano y gran
volumen (1000 a 2000 mL)

2 MTS013105 BOLSABLANCO | TRANSPARENTE Rollo Rollo por 750 Unidades. 1

Méxima dimension de cobertura fotoprotectora institucional. DiseNiada para macro-bolsas de NPT con voldmenes de 2000 a|
FOTOPROTECTORA 12" x 18" 3000 mL.

GRUPO 4: PELICULAS DE EMBALAJE ESPECIALIZADO PARA EQUIPO AUTOMATICO DE REEMPAQUE: Rollos con calib i d los sistemas de rodillos de la maquina envasadora industrial de fa Central de Mezclas,
e €OpIGO DESCRIPCION DEL INSUMO UNIDAD DE MEDIDA PRESENTACION MINIMA CONSUMO PROMEDIO MES CARACTERISTICAS TECNICAS ESENCIALES / REQUISITOS OBLIGATORIOS
im0 para pr Termosellado manual
2 MTS013100 PAPEL ALUMINIO BLANCO Rollo Rollo de uso institucional s P . Gptimo para procesos de fermoselado manuzl

0 automatico en viales y ampolias.

Pelicula de aluminio técnico amarillo de alta resistencia estructural y termosellable. Especifico para el sistema de rodilos

28 Por asignar PAPEL ALUMINIO AMARILLO LAMINA Rollo Rollo x 1.500 pies 1 e aos o T 5
24 MTS013101 POLIPROPILENO TRANSPARENTE LAMINA Rollo Rollo x 1.700 pies. s Lamina continua de polipropileno transparente con tension de traccion apta para la maquina envasadora industrial Cadet.
2 Por asignar POLIPROPILENO AMBAR LAMINA Rollo Rollo x 1.700 pies 1 Lémina continua de polipropileno ambar con tensién de traccién apta para la maquina envasadora industrial Cadet.
2 Por asignar POLIPROPILENO ROJO LAMINA Rollo Rollo x 1.700 pies 1 Lamina continua de poliropileno color fojo para identiicacion y alertas visuales. Uso en méquina envasadora Cadet,

Limina contna de pospropteno color azul, Espect regacion e Ineas te procucson e 1a maqum
7 overrs POLIPROPILENO AZUL LAMINA ol Rolo 1700 ies : mina contnua de. plropleno.color azul. Especiic paa segtegacién de neas de preduceién en la micuina

3 REQUISITOS DE CALIDAD Y DOCUMENTACION TECNICA OBLIGATORIA

Para garantizar que los insumos suministrados no pongan en riesgo la seguridad del paciente ni la renovacién de la certificacion en Buenas Practicas de Elaboracién (BPE) de la Central de Mezclas (otorgada mediante la Resolucion No. 2025068561 del INVIMA), el proponente v allegar los
siguientes requisitos documentales y de calidad:

1.0 6n Obligatoria para la 6 Oferta ;L tes deberan adjuntar de propuesta vigentes:
apacidad d (CCAR): Expedido por el INVIMA para el original, de los insumos.
R tarios INVIMA: Para todos I por su naturaleza regulatoria lo 2 dos a envase y empaque).
y ige por el original que autorice al prop y fertadas en Colombia.
Fichas Técnicas Oficiales: el nombre del producto, codigo, material de composicion, dimensiones exactas, y

Requisitos de Calidad por Grupos

Para asegurar que los insumos no pongan en riesgo la certficacion BPE otorgada por el INVIMA, el t & entregar lote:

GRUPO 1: Sanitizacion y Control MicrabiolégicoCertificado de Esterilidad por Lote: Obligatorio para los items 1, 2,3, 5, 6 y 8 (Amonio, Alcohol y Pafios estériles). Debe certificar que el lote especifico fue sometido a métodos validados (Rayos Gamma, Autoclave o Filtracion Esterilizante) y esta libre de esporas y
endotoxinas Hojas 66 Scguridad (SDS). Para as austancias duimiche (Amonio Cuaternalio y Alcohol al 06, csructuradae befo 106 dlecisée (19 punias abligators del Sistama Globamente ATmon 7ado (SOA) Empadue e Sequridad Los Insumos sstries debon contr con un Sstama do doble o e
bolsa hermética, disefado para permitir la desinfeccion externa antes de su ingreso a las areas blancas (1SO Clase 5) de la Central de Mezclas

GRUPO 2: Rotulaci6n e Identificacion TérmicaCompatibilidad Tecnolégica: Las etiquetas y cintas de transferencia (ribbons) deben garantizar compatibilidad absoluta con el software de impresion de la Subred y con los rodillos de arrastre de la maquina envasadora industrial Adhesivo de Grado Médico: E1 pegamento de las etiquetas
‘autoadhesivas no debe migrar a través del plastico de las bolsas de refrigeracion (2°C a 8°C) y humedad, sin despegarse ni permitir que la tinta se borre.

GRUPO 3 Envase y Foloproteccén UVCelfcado de Efciencia de Barrera Luminia: Las bolsas mapmmras inituconaes deben contar con certfcacion de laboratoro que demueste e porceie de opacidad y blogueo efetvo cona s fayos ulravclet (V). resguardando los medicamenos foosensites de fa
degradacion. Pureza del Material: £l papel aluminio blanco p aceitos q los cuellos de viales 0 ampolias.

GRUPO 4: Peliculas de Embalaje Especializado (Méquina Automatica)Certificado de Resistencia a la Traccion: Las laminas continuas de aluminio . pohpmplleno (blanco, rojo, azul y amarillo) deben poseer un calibre uniforme y la flexibilidad requerida para no romperse ni atascarse en el sistema de raccion y rodillos de la maquina
envasadora industrial. Aptitud para Termosellado: Deben certiicar que el polimero hermeti

Control de Vida Util (Vencimiento) y Condiciones de Entrega

Vida Util Remanente: las politicas lafecha laminas entrega en el almacén no podra ser inferior al setenta y cinco por ciento (75%) de su vida itil total declarada ante el INVIMA. En ningtin caso se aceptaran
productos con una vigencia menor & un (1) afo Trazabiiiad Complea: Todas las cajas, rolos  galones individuales deben exhibi de forma clara, impresa de P ¥ legible: Nombre del producto, Nimero de Lote, Fecha de Fabricacion, Fecha de Vencimiento y Nmero de Registro Sanitario / CCAA segin aplique. La alteracion o
tachadura de




