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

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO
Agar TCBS

2. UNIDAD DE MEDIDA
Frasco x 500 g (polvo) o su equivalencia en otras presentaciones

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 diagnostico in vitro para exdmenes 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.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Medio de cultivo para el aislamiento selectivo de Vibrio cholerae. Debe contar con control de calidad.
Segun aplique control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad.

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 numero de lote, fecha de vencimiento, control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad. 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 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 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 autorice la comercializacion de la sustancia, el 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
(ri,
Elaboro Maria del Socorro Chalé Palacios Profesional Universitario - VE - MBC e al] [;!_.‘ 1; |
Aprobd Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado ver L ESrrer
VoBo Profesional area de metrologia . . .
No Aplica. No Aplica. No Aplica.
(Cuando Aplique) o Aplica o Aplica o Aplica
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2025-01-08 ITEM 2

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Agua Peptonada (medio de cultivo deshidratado)

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 500 g (polvo) o su equivalencia en otras presentaciones

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 diagnostico in vitro para exdmenes 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.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Medio de enriquecimiento no selectivo, contiene la peptona proporciona nutrientes para crecemiento bacteriano y cloruro de
sodio para estabilizar el pH. Debe contenes control de calidad con crecimiento de bacterias. Segun aplique control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad.

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 espariol (en fisico y/o digital) ORIGINAL, donde se especifique como minimo:
el numero de lote, fecha de vencimiento, control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad. 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 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 autorice la comercializacion de la sustancia, el 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
(r 1 3
Elaboro Maria del Socorro Chalé Palacios Profesional Universitario - VE - MBC {12 |\_‘!__‘ 1." —
Aprobd Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado e
VoBo Profesional area de metrologia . . .
(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2025-01-08 ITEM 3

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Caldo base Bolton (Deshidratado o liquido )

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 500 g (polvo) o frasco 100 mL (liquido), o su equivalencia en otras presentaciones

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 diagnostico in vitro para exdmenes 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.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: El caldo para el enriquecimiento selectivo de Campylobacter spp. Contar con control de calidad.

Fecha de vencimiento: Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 2 afios en polvo y 1 afio en liquido, 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 espariol (en fisico y/o digital) ORIGINAL, donde se especifique como minimo:
el numero de lote, fecha de vencimiento, control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad. 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 Resoluciéon 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 autorice la comercializacién de la sustancia, el cual debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area
[
Elabor6 Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario - VE - MBC \
Aprobo Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado Brrod
VoBo megz‘:::i)a‘;eeii dleler;\etrologla No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2025-01-08 ITEM 4

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Sangre de Caballo

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 100 mL (liquido) o su equi ia en otras p

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 exdmenes 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 Diagnéstico In Vitro.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Sangre de caballo hemolisada para adicion o suplementacién de medios de cultivos.

Fecha de vencimiento: Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 2 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.

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 numero de lote, fecha de vencimiento, control de esterilidad. Copia de la Hoja de seguridad (SDS), en caso de ser idioma inglés incluir una traduccién simple al espafiol (En fisico
ylo 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 Resoluciéon 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 autorice la comercializacién de la sustancia, el 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
( [ |‘ !
Elaboro Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario - VE - MBC el "\;!_‘ 1; ¢
Aprobé Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado o L Bdrros
VoBo Profesional drea de metrologia . . .
Cuando Apligue No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA ITEM 5

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Casa aminoacidos

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 500 g (polvo) o su equivalencia en otras presentaciones

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 exdmenes 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 Diagnéstico In Vitro.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Medio de caseina hidrolizada por acido.

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 numero de lote, fecha de vencimiento, certificado de analisis. Copia de la Hoja de seguridad (SDS), en caso de ser idioma inglés incluir una traduccién simple al espafiol (En fisico
ylo digital) ORIGINAL.

Informes o prod que debe pr tar 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 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 autorice la comercializacion de la sustancia, el cual debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area
[
Elaboro Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario - VE - MBC 3
Aprobd Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado e
VoBo me(etfll:::i)alr\e?i dleler;\etrologla No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2025-01-08 ITEM 6

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Suplemento para Caldo Base Boltom

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 500 g (polvo) o su equivalencia en otras presentaciones

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 exdmenes 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 Diagnéstico In Vitro.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Suplemento para caldo base Boltom, usador para el enriquecimiento selectivo de especies de Campylobacter.
Segun aplique control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad.

Fecha de vencimiento: Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 2 , 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 numero de lote, fecha de vencimiento, control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad. 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 pr tar 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 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 autorice la comercializacion de la sustancia, el cual debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area
[
Elabor6 Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario - VE - MBC 3
Aprobd Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado Crre
VoBo Profesional drea de metrologia . . .
Cuando Aplique No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Solucion Telurito de Potasio 3,5%

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 100 mL su equi ia en otras p

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 exdmenes 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 Diagnéstico In Vitro.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Solucién acuosa (liquida) de telurito potasico al 3,5% esteril. Usada como aditivos inhibidores en medios de cultivo. Con
control de calidad.
Segun aplique control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad.

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: 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 numero de lote, fecha de vencimiento, control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad. 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 pr tar 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 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 autorice la comercializacion de la sustancia, el cual debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area
[
Elaboro Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario - VE - MBC 3
Aprobd Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado orred
VoBo megz‘:::i)a‘;eeii dleler;\etrologla No Aplica. No Aplica. No Aplica.




SUBDIRECCION DE LABORATORIO | Cédigo Documento: 040GCF166
e DE SALUD PUBLICA Fecha de Emision: 2024-04-29
be SOAcTAB.S GESTION DE CALIDAD Pagina: 1/1
Elaboré: Sofia Alvarado Revisé: Sandra Olivos, Angie Arias Aprobé: Mary Luz Gomez | Version: 5
Fecha de elaboracion: 2021-07-15 Fecha de revision: 2024-04-26 Fecha de aprobacion: 2024-04-29 | Verston:
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1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Medio Hoyle

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 500 g (polvo) o su equivalencia en otras presentaciones

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 exdmenes 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 Diagnéstico In Vitro.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Medio selectivo para el aislamiento y diferenciacién de Corynebacterium diphtheriae. Con control de calidad.
Segun aplique control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad.

Fecha de vencimiento: Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 2 afios para polvo , 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 numero de lote, fecha de vencimiento, control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad. 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 pr tar 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 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 autorice la comercializacion de la sustancia, el cual debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area
[
Elaboré Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario - VE - MBC \
Aprobd Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado , Ere?
VoBo Profesional area de metrologia . . .
No Aplica. No Aplica. No Aplica.
(Cuando Aplique) o o Aplica o Aplica
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1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Agar GC base

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 500 g (polvo) o su equivalencia en otras presentaciones

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 exdmenes 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 Diagnéstico In Vitro.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Agar base GC medio nutritivo para la preparacién de Thayer-Martin Medio y otros agare, para la recuperacion de
microorganismos exigentes como Neisseria gonorrhoeae. Con control de calidad.
Segun aplique control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad.

Fecha de vencimiento: Su fecha de vencimiento debe encontrarse vigente y ser superior o igual a 2 afios para polvo , 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 numero de lote, fecha de vencimiento, control de selectividad, especificidad, crecimiento, esterilidad. 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 pr tar 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 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 autorice la comercializacion de la sustancia, el cual debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area
[
Elaboré Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario - VE - MBC \
Aprobd Sandra Liliana Gémez Profesional Especializado ) Brre?
VoBo me(etfll:::i)alr\e?i dleler;\etrologla No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FECHA 2025-01-08 ITEM 10

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Skim Milk medio deshidratado

2. UNIDAD DE MEDIDA

Frasco x 500 g (polvo) o su equivalencia en otras presentaciones

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 diagnostico in vitro para exdmenes 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.

Resolucion 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 Resolucion
0001 del 2015 del Ministerio de Justicia y del Derecho, el oferente debera presentar el Certificado de Carencia de Informes por Tréfico de Estupefacientes-CCITE vigente al momento
de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Leche desnatada deshidratada exenta de germenes termofilos.

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 espariol (en fisico y/o digital) ORIGINAL, donde se especifique como minimo:
el numero de lote, fecha de vencimiento, control de crecimiento, esterilidad. 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 prod que debe pr tar 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 Resoluciéon 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 autorice la comercializacién de la sustancia, el cual debe estar vigente al
momento de presentar la oferta y al momento de entregar el reactivo.

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area
[
Elaboré Maria del Socorro Chalé Palacios Profesional Universitario - VE - MBC i
Aprobd Sandra Liliana Gomez Profesional Especializado Y EIrred
VoBo Profesional area de metrologia . . .
No Aplica. No Aplica. No Aplica.
(Cuando Aplique) 0 Aplica o Aplica o Aplica




