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[T NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Kit para HIV por método de ensayo inmunoblot
2. UNIDAD DE MEDIDA
Kit por 20 pruebas o su equivalencia en otras presentaciones

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Registro INVIMA

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

Resolucién 132 de 2006 Por la cual se adopta el Manual de Condiciones de Aimacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos de Diagnéstico In
Vitro.

Resolucién 2013038979 de 26 de dic 2013 Por la cual se implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia.

Resolucién 0001 del 2015 del Consejo Nacional de Estupefacientes, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico 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

Resolucién 773 de 2021 de aplicacion del Sistema Globalmente Armonizado (SGA).

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y caracteristicas técnicas minimas:

-Bnzimoinmunoensayo por inmunoblot cualitativo para la deteccion in vitro de anticuerpos del virus del HIV tipo 1 y HIV tipo 2 en suero.
-Los controles deberan ser de la misma marca que los reactivos.

~Los reactivos deben contar con registro sanitario vigente.

~Los reactivos deben contar con nimero de lote.

-La oferta incluira provision de: reactivos, controles y asesorias.

Caracteristicas técnicas minimas:

-HBficacia de ensayo de: sensibilidad 97% y especificidad de 95%.

- Con apoyo tecnoldgico de equipo automatizado.

- El reactivo debe conservar su naturaleza Y propledades quimicas y fisicas, desde el momento de la entrega hasta su fecha de vencimiento de acuerdo a
las condiciones de cor 1 que el 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 cantidad y calidad, sin generar costos adicionales a la entidad.

- La vigencia del registro INVIMA debe cubrir hasta la fecha de vencimiento de los reactivos entregados.

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

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

MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO:

- Asumir el mantenimiento preventivo y correctivo seglin programacion de los equipos inlcuidos en el apoyo tecnolégico y demas equipos que sean
necesarios y suministrados para realizar la prueba (computador, impresora, lector de barras, teclado, mouse, etc) durante el tiempo de ejecucion del
contrato y/o el tiempo de uso de los reactivos.

- El proveedor suministrara todos los rep! sin que esto rep alguin costo adicional para la entidad.

- La SLSP verificara la competencia del personal encargado de los mantenimientos preventivos y/o correctivos previa ejecucion de los mismos, mediante
solicitud de soportes de educacién y experiencia.

Soporte técnico:

- Realizar soporte técnico local (presencial o remoto) y cientifico cuando se requiera de todos los equipos utilizados, dentro del territorio nacional. Tiempo
de respuesta técnica no mayor a 72 horas habiles. Actualizaciones de software incluidas

- Asistencia en el manejo y actualizacion 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.

- Realizar la completa instalacion y puesta en marcha del equipo, entrega de certificado de instalacion y de autorizacién de uso.

Servicios como capacitaciones:

- Deben desarrollarse asesoria y entrenamiento de forma presencial en las instalaciones del Laboratorio de Salud Publica a los profesionales asignados
por la SLSP para el manejo del evento de referencia de la presente ficha técnica cuando sea requerida por la SLSP. Temas: fundamento teérico, montaje
de ia, operacion, pi ion, uso, cuidados, limpieza del equipo; certificados de asistencia firmado por el capacitador y avalado por el
represente legal de la empresa. Adicic se solicita iento por parte del proveedor para el montaje de técnicas. Debe entregar
autorizacion de uso del equipo firmada por el representante legal y el capacitador.

Garantia técnica:

- El reactivo debe conservar su naturaleza y propledades quimicas y fisicas, desde el momento de la entrega hasta su fecha de vencimiento de acuerdo
a las condiciones de cor 1 que el . 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.

- El proveedor suministrara todos los repuestos y elementos defectuosos, sin que esto represente algin costo adicional para la entidad. Para ser recibido
a satistafaccion, el proveedor debe entregar el certificado de conformidad/calidad emitido por el fabricante. En caso de que el equipo una vez iniciado su
uso y hasta el cumplimiento de las garantias del contrato, no cumpla con las condiciones establecidas en la ficha técnica, el oferente debera reemplazar
el equipo, con otro que tenga 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 analisis del método de ensayo

- Copia del certificado de analisis (COA) o ficha técnica del reactivo en espaiiol (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 traduccion simple al espariol (En fisico y/o digital) ORIGINAL.

- Copia de la ficha técnica del equipo en espafiol (digital) emitida por el fabricante, donde se especifique como minimo: el nimero de lote y
caracteristicas técnicas que correspondan con las solicitadas.

- Certificado de conformi i emitido por el i . Carta de distribucion autorizada por casa matriz.

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

~Los relacionados en el pliego de icit Con las certificacit 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 Trafico de Estupefacientes-CCITE o autorizacion 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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1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Kit para HTLV por método de ensayo Inmunoblot.

2. UNIDAD DE MEDIDA

Kit por 20 pruebas o su equivalencia en otras presentaciones

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Registro INVIMA

Decreto 3770 de 2004 Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndstico 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 dic 2013 Por la cual se implementa el Programa Nacional de Reactivovigilancia.

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 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

Resolucién 773 de 2021 de aplicacion del Sistema G Armonizado (SGA).

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y caracteristicas técnicas minimas:

-Enzimoinmunoensayo por inmunoblot cualitativo para la deteccién in vitro de anticuerpos del virus del HTLV 1y HTLV 2 en suero o plasma humanos.
-Los controles deberan ser de la misma marca que los reactivos.

—Los reactivos deben contar con registro sanitario vigente.

—Los reactivos deben contar con nimero de lote.

-Los reactivos deben tener fecha de caducidad de minimo doce (12) meses 0 mas.

-La oferta incluira provision de: reactivos, controles y asesorias.

Caracteristicas técnicas minimas:

-Eficacia de ensayo de: sensibilidad 97% y especificidad de 92%.

- Con apoyo tecnolégico de equipo automatizado.

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

- 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 cantidad y calidad, sin generar costos adicionales a la entidad.

- La vigencia del registro INVIMA debe cubrir hasta la fecha de vencimiento de los reactivos entregados.

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

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

MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO:

- Asumir el mantenimiento preventivo y correctivo segtin programacion de los equipos inlcuidos en el apoyo tecnoldgico y demés equipos que sean
necesarios y suministrados para realizar la prueba (computador, impresora, lector de barras, teclado, mouse, etc) durante el tiempo de ejecucion del contrato
ylo el tiempo de uso de los reactivos.

- El proveedor suministrara todos los repuestos y defectuosos, sin que esto represente algtin costo adicional para la entidad.

- La SLSP verificaré la competencia del personal encargado de los mantenimientos preventivos y/o correctivos previa ejecucion de los mismos, mediante
solicitud de soportes de educacién y experiencia.

Soporte técnico:

- Realizar soporte técnico local (presencial o remoto) y cientifico cuando se requiera de todos los equipos utilizados, dentro del territorio nacional. Tiempo de
respuesta técnica no mayor a 72 horas habiles. Actualizaciones de software incluidas

- Asistencia en el manejo y actualizacion 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 informacion del SLSP cuando se solicite por este.

- Realizar la completa instalacion y puesta en marcha del equipo, entrega de certificado de instalacion y de autorizacion de uso.

Servicios como capacitaciones:
- Deben desarrollarse asesoria y entrenamiento de forma presencial en las instalaciones del Laboratorio de Salud Publica a los profesionales asignados por
la SLSP para el manejo del evento de referencia de la presente ficha técnica cuando sea requerida por la SLSP. Temas: fundamento teérico, montaje de

i6n, uso, cuidados, limpieza del equipo; certificados de asistencia firmado por el capacitador y avalado por el represente
Iegal dela empresa Adlcmnalmente se solicita acompafiamiento por parte del proveedor para el montaje de técnicas. Debe entregar autorizacion de uso del
equipo firmada por el representante legal y el capacitador.

Garantia técnica:

- El reactivo debe conservar su y pr imicas 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.

- El proveedor suministrara todos los repuestos y elementos defectuosos, sin que esto represente algin costo adicional para la entidad. Para ser recibido a
satistafaccion, el proveedor debe entregar el certificado de conformidad/calidad emitido por el fabricante. En caso de que el equipo una vez iniciado su uso y
hasta el cumplimiento de las garantias del contrato, no cumpla con las condiciones establecidas en la ficha técnica, el oferente debera reemplazar el equipo,
con otro que tenga 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 espariol (en fisico y/o digital) ORIGINAL, donde se especifique como minimo: el
namero de lote, fecha de vencimiento, % pureza, % trazas.

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

- Copia de la ficha técnica del equipo en espafiol (digital) emitida por el fabricante, donde se especifique como minimo: el nimero de lote y caracteristicas

é que cor 1 con las
- Certificado de conformidad/calidad emitido por el fabricante. Carta de distribucion autorizada por casa matriz.

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 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 Tréfico 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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