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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2025-01-08 ITEM 1

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Reactivo para determinar los niveles de TSH neonatal — Autodelfia neonatal hTSH kit

2. UNIDAD DE MEDIDA

Kit por 1152 pruebas

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Registro sanitario emitido por el INVIMA

Ley 9 de 1979 por la cual se establece el Cédigo Sanitario Nacional

Decreto 3770 de 2004 por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnoéstico in vitro para examenes de
especimenes de origen humano

Resolucién 132 de 2006 por la cual se adopta el Manual de Condiciones de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos de Diagndstico In Vitro
Resolucién 2013038979 de 26 de diciembre de 2013 por la cual se implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia

Resolucién 773 de 2021 de aplicacién del Sistema Globalmente Armonizado (SGA). De forma OBLIGATORIA: en caso de ser una sustancia controlada contenida en
la Resolucion 0001 del 2015 del Consejo Nacional de Estupefacientes, el oferente deberé presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de
Estupefacientes-CCITE o autorizacion extraordinaria, que autorize la comercializacién de la sustancia, el cual debe estar vigente al momento de presentar la oferta
y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones:

Kit de fluoroinmunoensayo en tiempo resulto para la determinacién automatizada de TSH neonatal en sangre seca en papel filtro, basado directamente en reaccién
antigeno — anticuerpo por una técnica de sandwich en el que el marcador es el Europio, el cual es del grupo de los lantanidos. El ensayo se realiza a partir de
muestras de sangre seca en papel filtro. Con una estabilidad, una vez finalizada la prueba, de 72 horas y con un solo paso de lavado y de incubacién.
Adicionalmente el paso de lavado y elucién de las muestras lo realiza el equipo.

Caracteristicas técnicas minimas:

- Sensibilidad analitica: la sensibilidad analitica del ensayo para la determinacion de TSH Neonatal debe ser tipicamente que 2 U/mL de sangre (4 U/mL de suero), si
esta se define como el valor que es 2 desviaciones estandar por encima del valor medio de las lecturas del estandar de 1 U/mL de sangre (2.2 U/mL de suero) (valor
medio + 2 desviaciones estandar).

- Control de calidad externo: a) Debe incluir diez (10) encuestas de los controles de calidad Programa de Evaluacion Externa de Calidad (PEEC) de la Fundacion
Bioquimica Argentina, 5 participaciones por cada afio. b) Dos (2) rondas de la prueba de aptitud Programa Internacional Buenos Aires de Aseguramiento Externo de
Calidad en Andlisis Clinicos (ProgBA) de PROASECAL S. A. S, 12 participaciones por cada afio. c) Control de calidad externo Newborn Screening Quality Assurance
Program del CDC, 2 participaciones por cada afio.

- Apoyo tecnoldgico: que incluya el equipo automatizado AUTODELFIA marca Perkin Elmer, mantenimientos preventivos y correctivos segun programacion (equipos
AUTODELFIA y Ponchador Perkin Elmer)

- Consumibles: que incluya los siguientes reactivos e insumos para el procesamiento de la cantidad de reacciones contratadas: Enhancement Solution, Wash
Concentrate, cassettes y pipette tip 1.25 ml.

Fecha de vencimiento: Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 1 afios, teniendo en cuenta el tiempo desde la entrega del item al
laboratorio. Al momento de la entrega, no se aceptan reactivos con fechas menores a las mencionadas.

Mantenimientos preventivos y correctivos:
- Asumir el mantenimiento preventivo y correctivo seguin programacion de los equipos AUTODELFIA, Ponchador Perkin EImer y demas equipos que sean necesarios
y suministrados para realizar la prueba (computador, impresora, lector de barras, etc) durante el tiempo de ejecucioén del contrato.

Soporte técnico:

- Realizar soporte técnico y cientifico cuando se requiera

- Realizar asesoria y entrenamiento en el manejo de equipos y métodos de ensayo a los profesionales asignados por la SLSP para el manejo del evento de
referencia de la presente ficha técnica.

- Asistencia en el manejo y actualizacién del software y manejo del sistema operativo de los equipos (aplicaciones de los programas) cuando se requiera

- El software del equipo debe garantizar la interface con el sistema de informacién del SLSP cuando se solicite por este

Garantia técnica:

- El reactivo debe conservar su naturaleza y propiedades quimicas y fisicas, desde el momento de la entrega hasta su fecha de vencimiento de acuerdo a las
condiciones de conservacion que especifica el fabricante. En caso de no conservarlas o encontrase alterado, el oferente debera reemplazar el producto, con las
mismas caracteristicas descritas en la ficha técnica y de igual calidad, sin generar costos adicionales a la entidad.

- Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas técnicas relacionadas.

Certificaciones técnicas:

- Certificacion de andlisis del método de ensayo

Copia del certificado de andlisis (COA) o ficha técnica del reactivo en inglés y/o espafiol (en fisico y/o digital) ORIGINAL, donde se especifique como minimo: el
numero de lote, fecha de vencimiento, % pureza, % trazas.

Copia de la Hoja de seguridad (SDS), en caso de ser idioma inglés incluir una traduccién simple al espafiol (En fisico y/o digital) ORIGINAL.

Informes o productos que debe presentar el contratista al supervisor del contrato:

- Inserto del ensayo

- Certificado de analisis

- Demés documentos necesarios para realizar la prueba

Los relacionados en el pliego de condiciones generales. Con las certificaciones técnicas antes descrita y el compromiso de cumplimiento de las garantias técnicas de
integridad del producto como minimo igual a la fecha de vencimiento del producto.

De forma OBLIGATORIA: en caso de ser una sustancia controlada contenida en la Resolucién 0001 del 2015 del Consejo Nacional de Estupefacientes, el oferente
debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréafico de Estupefacientes-CCITE o autorizacién extraordinaria, que autorize la comercializacion de la
sustancia, el cual debe estar vigente al momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.
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