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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2026-01-13 ITEM 1

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Reactivos para Determinacion de Endotoxinas (LAL)

2. UNIDAD DE MEDIDA

Set de Reactivos (12 viales x 50 dosis cada uno de Lisado de Limulus Amebocite * Sensibilidad 0,25 UE/mI. 9 viales x 0,5 Eg cada uno de Endotoxina Estandar (CSE)
E.coli; 8 viales x 50 mL cada uno de agua libre de Pirogenos; *Si el reactivo LAL no es tamponado, se debe suministrar el buffer de reconstitucion en calidad y cantidad
apropiada para el reactivo LAL solicitado)

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

UNITED STATES PHARMACOPEIA (USP). Resolucién 773 de 2021 de aplicacion 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 debera presentar el Certificado de
Carencia de Informes por Trafico de Estupefacientes-CCITE o autorizacion extraordinaria, que autorice 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 y Caracteristicas técnicas minimas: Set
de reactivos para determinacién de endotoxinas, conformado por:

« 12 viales x 50 dosis cada uno de Lisado de Limulus Amebocite * Sensibilidad 0,25 UE/mI

* 9 viales x 0,5 pg cada uno de Endotoxina Estandar (CSE) E.coli

« 8 viales x 50 mL cada uno de agua libre de Pirogenos
*Si el reactivo LAL no es tamponado, se debe suministrar el buffer de reconstitucion en calidad y cantidad apropiada para el reactivo LAL solicitado.

Fecha de vencimiento: Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 2 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: No aplica.

Soporte técnico: No Aplica.

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.

Certificaciones técnicas:

Copia del certificado de analisis (COA) o ficha técnica del reactivo en inglés y/o espafiol (en fisico y/o digital) ORIGINAL, donde se especifique como minimo: el nimero
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:
Los relacionados en el pliego de condiciones generales. Con las certificaciones técnicas antes descritas 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 Resolucion 0001 del 2015 del Consejo Nacional de Estupefacientes, el oferente deber§
presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE o autorizacién extraordinaria, que autorice la comercializacién de la sustancia, e|
cual debe estar vigente al momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area Firma
; . Profesional Universitario - f FP
Elaboré Leonardo Mario Mendoza De la Cruz - P "
eonardo Mario Mendoza De la Cru VAC - Fisicoquimica de Medicamentos ler""? '

Profesional Especializado - Referente

Aprob6 Herbert Ivan Vera Espitia VAC s &7

VoBo Profesional &rea de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica No Aplica No Aplica




