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Kit X 96 pruebas o su equivalente en otras presentaciones 

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Kit para PCR en tiempo real para detección y genotipificación del Virus del Papiloma Humano

2. UNIDAD DE MEDIDA

5. APROBACIONES 

3. NORMATIVIDAD APLICABLE 

Registro INVIMA. Resolución 773 de 2021 de aplicación del Sistema Globalmente Armonizado (SGA). De forma OBLIGATORIA: En caso de ser una 

sustancia controlada contenida en la Resolución 0001 del 2015 del Consejo Nacional de Estupefacientes, el oferente deberá presentar el Certificado de 

Carencia de Informes por Tráfico de Estupefacientes-CCITE  o autorización extraordinaria, que autorize la comercialización de la sustancia, el cual debe 

estar  vigente al momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo. 

4. ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

Especificaciones y características técnicas mínimas: 

−	 Ensayo de PCR en tiempo real que permita la amplificación y detección como mínimo de los siguientes genotipos de alto riesgo  del Virus del Papiloma 

Humano en muestra cervicouterina (Tipificación invividual de VPH 16 y -18 y los otros VPH- Alto riesgo pueden ser tipoespecíficos o en pool ( VPH 31, 

33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 y 59)

−	 Master mix lista (o no) para uso

−	 Control Interno incorporado (control endógeno o exógeno) que permita monitorear el aislamiento de ácidos nucleicos y verificar una posible inhibición 

de la PCR. 

− Los controles deberán ser de la misma marca que los reactivos o compatibles con la técnica.

−	 Los reactivos deben contar con registro sanitario vigente,y número de lote. 

−	 La oferta incluirá provisión de: reactivos, controles y asesorías. 

−	 Compatibilidad a la tecnologia CFX96 o incluir termociclador requerido para la plataforma sin costo adicional.

Características técnicas mínimas: 

 - 	Apoyo tecnológico de equipo automatizado de requerirse.

 -  Eficacia de ensayo: sensibilidad >90% y especificidad >90%.

Deben contar con registro sanitario vigente hasta la fecha de vencimiento del producto.

Fecha de vencimiento:  

Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 12 meses, teniendo en cuenta el tiempo desde la entrega del ítem al 

laboratorio. Al momento de la entrega, no se aceptan reactivos con fechas menores a las mencionadas. 

Mantenimientos preventivos y correctivos:

−	 Asumir el mantenimiento de los equipos durante el tiempo de ejecución del contrato. 

Soporte técnico:

-  Incluir apoyo técnológico

-  Realizar asesoría y entrenamiento en el protocolo definido para el ensayo a los profesionales asignados por la Subdirección LSP para el manejo del 

evento de referencia de la presente ficha técnica. 

- Programación de protocolo en la tecnologia CFX 96 o el que la plataforma requiera y casa comercial suministre.

-  Manejo del sistema operativo de los equipos (aplicaciones de los programas)

-  El software del equipo debe garantizar la conexión por interface con el sistema de información del LSP cuando se solicite. 

Garantía técnica: 

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

relacionadas.                                                                                     

Certificaciones técnicas: 

Certificado de análisis o ficha técnica del reactivo en inglés y/o español (en físico y/o digital) ORIGINAL, donde se especifique como mínimo: el número 

de lote, fecha de vencimiento. 

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

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 descrita y el compromiso de cumplimiento de las garantías 

técnicas de integridad del producto como mínimo igual a la fecha de vencimiento del producto. 

De forma OBLIGATORIA: En caso de ser una sustancia controlada contenida en la Resolución 0001 del 2015 del Consejo Nacional de Estupefacientes, 

el oferente deberá presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tráfico de Estupefacientes-CCITE  o autorización extraordinaria, que autorize la 

comercialización 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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