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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 29/07/2026 ITEM 1

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Reactivo para inmunoandlisis por técnica de ELISA para deteccion de anticuerpos IgG contra antigenos totales de Trypanosoma cruzi.

2. UNIDAD DE MEDIDA

Kit por 96 pruebas

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Registro 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 diagnéstico in vitro para examenes de
especimenes de origen humano.

Resolucion 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.

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

- Inmunoensayo por ELISA para la dereccion cualitativa de anticuerpos anti - Trypanosoma cruzi

- Deteccioén de anticuerpos IgG anti T. cruzi en muestras de suero o plasma

- Panel completo para montaje de 96 reacciones

- Para la deteccién cualitativa de anticuerpos anti -T. cruzi en suero o plasma como ayuda en el diagnostico in vitro de una infeccién por Trypanosoma cruzi.

- Controles (positivo y negativo) listos para uso, estables en el tiempo y que no requieran reconstitucion.

- Los controles deberan ser de la misma marca que la de los reactivos.

- Los reactivos y controles, deben contar con registro sanitario vigente, andlisis de lote y deben tener fecha de caducidad de minimo 1 afio.

- La oferta incluira provisién de: placa de micropocillos sensibilizados con antigenos de T. cruzi de zonas altamente conservadas, reactivos (diluyente de muestras,
conjugado anticuerpo monoclonal anti-lgG humana conjuga con peroxidasa, solucién de parada, solucion reveladora cromégeno TMB), controles (negativo y positivo),
wash y todos los consumibles necesarios para la realizacion de las pruebas.

Caracteristicas técnicas minimas:

- Eficacia de ensayo de una sensibilidad y especificidad mayor o igual al 98%, diagnostico in vitro.
- Debe detectar Unicamente anticuerpos de tipo IgG anti T. cruzi.

- La técnica se debe basar en los protocolos establecidos por la CDC o INS.

Fecha de vencimiento: Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 1 afio, 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:
- Realizar asesoria y entrenamiento en el manejo del métodos de ensayo a los profesionales asignados por la Subdireccién LSP para el manejo del evento de
referencia de la presente ficha técnica.

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 conservacién 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 analisis del método de ensayo

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

Informes o prod que debe pi el contratista al supervisor del contrato:

- Inserto del ensayo en espafiol e inglés

- Certificado de analisis

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 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 autorize la comercializacion de la
sustancia, el cual debe estar vigente al momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo. 0

5. APROBACIONES
Proceso Nombres y apellidos Area Firma
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Profesional Universitario— Vigilancia de \ \
Elaboré Lizeth Vanessa Arias Bernal Enfermedades - Subdireccion de l_?anﬂ'\ \JJ
Laboratorio de Salud Publica

Profesional Especializado - Vigilancia de hi Yo orred
Aprobo Sandra Liliana Gomez Bautista Enfermedades - Subdireccion de Incluir firma digital
Laboratorio de Salud Publica

VoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.




