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ANEXO TECNICO

1. OBJETO DEL CONTRATO

SUMINISTRAR ENSAYOS DE APTITUD O COMPARACIONES INTERLABORATCRIOS
DISTINTAS A ENGAYOS DE APTITUD PARA LA DFICINA DE LABORATORIOS Y
CONTROL DI CALIDAD DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGHLANCIA Dk
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA,

En el contrato a celebrar, son requeridas 1as siguientes csperifiéaciones técnicas, las cuales
deberdn garantizarse por parte del contratista seleccionado,; durantc todo el término de
ejecucion de esie; ‘

e T TR e P

_BRUPO T T -
; Unidad
No.|  Nombre Doscripeion Cantidad | de | oomid®.
R U S medida | T T
ldentificacion vy valoracidn e
principio active por HRLC en formas :
ldentilicacion  y | tarmacéuticas:  solida,  tiguida, Un (1)
Valaracion da | semisdlida, suspension, soluciones : .
1 L . . : ) avento Linidad
principic  aclive | inyectables o polvos  pard en el ano
por HPLC reconstituir. :
Muestra vy estandar de relerencia :
| {minimo 30 mg) _ G e ] 41116104
Daterminacion de Uniformidad de -1
unidades de doslficacian, segin :
Uniformidad  de | USP <805> o equivalentes, por | Un{1)
o unidades de | espectrofotomelria UV o HPLG avento | Unidad
" | dosificacian Muestra (minime 20 unldades) y | enelaha
estandar de referencia (minima 30 "
T Prueba de Limite Microbiano -
matriz
medicamentos  /  Pruebas de
Recuento Micrablang (Recuento de
Aerobios Maosdiilos, y Recuanto do
Prueha de | Hongoa y Levaduras) y Pruebas de ;
recuento Microorganismos Especificos | Un (1)
31 | microbiano ¢ | (Deteceidn de Escherichia coli, avento | Unidad | 41116129
microorganismos | Detecsibn  de  Staphylococous | en el afio
espoclficos AUreUs, ;
Detecclon de Candida  albleans, | -
Doteccion de Pseudomaonas ;
aeruginosa, Deteccidn de Bacleriag
Gram nagativas tolerantes a la bilis, E
Deteccién de Samongla sp)
e R _:
Aptitud cuatitativa
o equivalente | e Eniuague do Carcasa para .;
para. doteccion de Escherichia coll 0157 | Un(1) | ji0g
A Egg"""éf,:ggm c‘;‘ﬁ (cepa no loxigénica) y Doteeeion avento ndat 1+ 41118118
0157 (cepa no Salmenela spp epelaﬁo
toxiganica). :
Deteceién

Miginn 1 do 6

:.}l] '\ t \‘ ¢
vin 1|'|\,|!!'I

wwwinvima.gonoy | SEGE @
- H A RN KPR

fmsritute Mastonal de Vigilonciy de Modicnmonion v Hh NeMs - Sevvermrem
S Oficiva Principal Ura 1008 G5 28 - Adeinistrative: Cre 1003 Ba - 66 G010 PR i) 242 5000 - Hogots



\ o ':I'.uhqh
I -'J..n.:JwE

it e e e

I
I'.
-

ANEXO TECNICO

* Patrones de desempeno; los materiales de ensayo deben mantener la cadena de
conservacion y ransporte {(temperatura ambiente o refrigeracion), segin  apligue,
representan una muestra “real” que puede contener o na los analitos solicitados, pueden
ser liofilizadas o liquidas dependiendo la naturaleza del itemn, se distribuyen en packs. Asi
misma, estos ensayos deben ser entregados en su empaque original, sellado y sin ninguna
alteracién visual,

los items 1, 3 y 4 deben estar acreditados bajo 1a norma ISOAEC 17043 vigente, por gl
ente acreditador correspondiente.

Nota 1. El contratista debe cubrir ©l total de los gastes incluyendo los generados por
desplazamiento de personal que realizard la entrega,

Nota 2. El contratista debe incluir el total de los gastos de embalaje y transporte y demas
cue requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la BECUCION COMo en
el término de la garantia.

Unidad
No. Mombre Descripeion Cantidad do Cadigo
. UNSPSC
R medida | 7

g&ffjun 3: Parlicipacion en ensayos de aptitud | Un (1)

1 andoloxinas para la deteccidn de endotoxinas | evenlo Uinidad | 41116120
| e bacterianas en ol afo
| bacterfanas

*

Patrones de desempefio: el material de ensayo debe mantener la cadena de
conservacion y transporte (temperatlura ambiente o refrigeractén}, segun aplique,
representan una muestra "real” que puede contener o no los analitos solicitados, pueden
ser hofilizadas o liquidas dependiendo la naturaleza del item, se distribuyen en packs,
Asimismo, estos ensayos deben ser entregados en su empaque original, sellade vy sin
ninguna atteracion visuatl,

El item 1 debe estar acreditado bajo la norma ISOAEC 17043 vigente, por el ente
acreditador correspondiente.

Nota 1. 2l contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendo los generados por
desplazamiento de personal que realizara la entrega,

Nota 2, El contratista debe incluir el total de los gasios de embalaje y transporte y demas
que requieran para dar cumplimiento al objelo de 1a solicitud, tanto en la gjecucion como en
el término de la garantia.

__GRUPO 3 .
Unidad .
No. Nombreo Pescripeion Cantidad de Gdfhgﬂ
UNSPSC
................. e e oo | medida
Ensaye de disolucidon  en
producto  farmactutico,  segun Un (1)
Ensayo do | USP <711> o eguivalentes, por ‘ _ :
' | Digolucien espectrofotometria UV o HPLC, | @vento | Unidad | 41118104
\ ) an &l ano
Observacién: debe ser un solo
e HEMPO d muestreo, NO perfiles. |

" Patrones de desempefio: Fl material de ensayo debe mantener la cadena de
conservacion y transporte (temperatura ambiente o refrigeracion), segun  apligue,
representan una muestra “real” que puede contenar o no los analitos solicitados, pueden
ser liofilizadas o liquidas dependiendo la naturaleza del item, se distribuyen en packs,
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ANEXQ TECNICO

Asimismo, estos ensayos deben ser entregados en su empaque original, sellado vy sin
ninguna alteracion visual. ,

Nota 1. E! contratista debe cubrir el total de los gastos incluyendc los generados por
desplazamiento de personal que realizara la entrega. :

Nota 2. El contratista debe incluir el total de los gastos de cﬁbala}e y trasporie y demas
que reqguieran para dar cumplimiento al objeto de |a solicitud, tanto en la ejecucion como en
el término de la garandia,

_GRUPD A T

: Unidad .
I f Cdadigo
No, Nombro Descripeion Ca:ntidad de UNSPSC

PR R 1L -
Muestra de matriz de polvo de

carna — Paguote cuantitativo
para el conteo do Meadfilos

agrobios  lolales,  enwmeracion

de coliformes totaios,
Enterohactereas, Escharichia
coli, Bacillus Gareus,
Staphylococcus coagulasa

Paquete cuantitalive | \ooviva  tevaduras,  mohos, | Un (1)

1 %qrﬂm[mscuamatlvo levaduras y mohas, deteccion de | cvento Linidad
rrr:icmblc:i oglcos Staphylococcus coanulasa | en el afto
o positiva

Muostra de malriz de polva de
carne — Paquote cualitativo para
la deteccidn do Escherichia coli
Q157, Listeria especies; Listoria
monocyloganses, Salmaonefia
aespecips.  ldentificacion de
Listeria especies e
REPLICA O  DUPLICADO | A1116118
Muestra de matriz de polve de |
carna - [Pagquate cuantitativo
para el conteo de Mesdfilos
aprobios lotales, onumerasion

de coliformes totales,
Enterohactereas,  Escherichia
REPLICA o | coli, Bacillus coreus, ';
DUPLICADO Staphylacoccus coagulasa | Yna (‘”
2 Paguete cuantitativo | positiva,  levaduras, mohos, “2?2‘*13 Unidad
oy cualitative | tevaduras v mohos, delecsion de ’r:':isma
paramelros Staphylococous coagulasa randa
microhiologicos positiva, ;

Muestra de matriz de polvo de
carne - Paquete cualitative para
fa detecsion de Escherichia coli
O157, Listerip especies; Listerig
monecytogenes, Salmonella
especles o identificacion  da
| Listeria especies

* Patrones de desempeno: kI material de ensayo dehe mantener la cadena de
conservacion y tranaporte (temperatura ambiente o refrigeracion), segun aplique,
representan una muestra “real” gue puede contener o no los analitos solicitados, pueden
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ANEXO TECNICO

ser liofilizadas o liquidas dependiendo la naturaleza del item, se disiribtiyen en packs.
Asimismo, estos ensayos deben ser eniregados en su empaque original, sellado y sin
ninguna alteracién visual.

Los items 1y 2 deben estar acraditados bajo la norma ISOAEC 17043 vigente, por el ente
acreditador correspondiente.

Nota 1. EI contratista debe cubrir ¢l total de los gastos incluyendo los genarados por
desplazamienio de prrsonal que realizara la enlrega.

Nota 2. El contratista debe incluir el lotat de los gastos de embalaje y trasporte vy demas
que requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en la ejecucion como en
el término de la garantia.

LGRUPOB
Unidad
No. Nombire Descripcion Cantidad te Cddigln

. UMSPSEC
Contamination, Maize
Contammation, Rice
Contamination, Soya
GM Caontamination, GM Soya

Conlarmination {Qualitative), GM  Soya Event | Un (1)
1 Events in Wheat | Delecled, GM Maize {Qualilative), | evento Unidad | 41116118
Flour Proficiency | GM Maize Event Delecled, M | en el afio

Test Soya  (Quantitative), GM  Maize
(CQuantitative),  Other  Element
Dolectad, Oiher Element

(Quantitative)

w

Patrones de desempefio: E! material de ensayo debe mantener la cadena de
conservacion y transporle (temperatura ambiente o refrigeracion), segin  apligue,
representan una muestra "real” que puede contener o no los analitos solicitados, pueden
ser liofilizadas o liquidas dependiendo la naturaleza del item, se distribuyen en packs.
Asimismo, estos ensayos deben ser entregados en su empadue original, seltado y sin
ninguna alteracion visual.

El tem 1 debe estar acredilado bajo la norma ISQAEC 17043 vigente, por el ente
acreditador correspondiente.

Mota 1. Ef contratista debe cubrir el iotal de los gastos incluyendo los generados por
desplazamiento de personal que realizara la entrega.

Nota 2. El contratista debe incluir et total de los gastos de embalaje y trasporte vy demas
que requieran para dar cumplimiento al ehjeto de la solicitud, tanto en la gjecucion como en
el térming de la garantia,

.LBRUPO B S
Unidact Cédiao
No. Naombre Deseripcion Cantidad de 4
. UNSPSG
Determinacitn
de Nilrato como Un 1)
T I NaNQ3 y nitrito | Delerminacion de nitritos en carne | eaventn Unidad : 41116104
como NaNO2 en an el afo
» Metanct y grado | Metanol y grado alcoholimédrico en l.jn t (1) Unidad | 41116104
alcoholimétrico | bebidas alcohdlicas enio | Unidad ) 471
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ANEXO TECNICO

]

*

Patrones de desempeio: El materal de ensayo debe mantener la cadena de
conservacion y transporte (temperatura ambiente o refrigeracion), segin aplique,
representan una muestra "real’ que puede contener o ne los analitos solicitados, pueden
ser liofitizadas o liquidas dependiendo la naturaleza del item, se distribuyen en packs,
Asimisme, estos ensayos deben ser entregados en su empaquo original, seltado y sin
ninguna altcracmn visual.

Los items 1 y 2 dehe estar acreditado bajo ta norma ISC}/ICC 17043 vigente, por &l ente
acreditador correspondients,

Mota 1. £l contratista debe cubrir ¢f total de los gastos inbluyendo los generados por
desplazamiento de personal que realizara la entrega. ’

Mota 2. El contratista debe incluir el tolal de los gastos de eﬁflbalaje y trasporte y demas
que requieran para dar cumplimiento al objeto de la solicitud, tanto en {a ajecucion como en
el término de la garantia,

eimeas e e s e e pameee s e e e LG e st e o ] e e . o i

GRUPO 7 e
g Unidad
Nao. Nombro Descripcion Cantidad | de Gédigo
1 UNSPSC
g%ﬁ',"}"’af‘":’” de Detarminacion de cloranienico] Un {1
1 anfenicol ~ eny camarén | evento en | Unidad
camardn - Maélodo | i I ,‘
................ screening T A ) e ana
Determinacion  de
quinolonas on Determinacian  de  quinolonas Un{‘l)
2 . . ah muscuio bovino | evento en | Unidad | 41116104
moascule  boving - 6! afio
| Metodo sereening 4
Determinacion  de Un (1)
helagonistas an | Determinacidn da heta- ,
3 higade bhovinp - | agonistas en higado havino QV;”,::;OQH Unidad
..t Método screening | o *

* Patrones de desempefio: los materiales de ensayo deben mantener ta cadena de
consarvacion vy transporte  (lemperatura ambiente o refrigeracion), segin  aplique,
representan una muesira "real” que puede contener o no los analitos solicitados, pueden
ser liofiizadas o liquidas dependiendo la naluraleza del itei‘n se distribuyen en packs,
Azimismo, estos ensayos deben ser entregadoz en su empaque original, sellade vy sin
ninguna alteracidn visual,

Los Hems 1, 2 v 3 deben estar acreditados bajo la norma [SD!IEC 17043 vigente, por el
ente acred:tader correspondiente,

Nota 1. El contratista debe cubrir of total de los gastos mcluycndo los generados por
desplazamisnto de personal que realizara la entrega.

Nata 2. Ef contratista debe incluir el total de los gastos de cnﬁbaia}e y transporte y demas
gue requieran para dar cumplimiento at objeto de la solicitud, t"mto en la ejecucion como en
el término de la garantia. :

Nombre o Razén social del OFERENTE:
NIT:

Nombre det representante Legal
Cédula de Cindadania No..

Direccion:

Telefono:

{Zorreo electronico;
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ANEXO TECNICO

Ciudad:
Firma del Representante Legal;
Firma de Representante de la Unidn Temporal ¢ Consorcio:
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