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1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO
Mezcla enzimatica para sintesis de ADNc (Transcriptasa inversa)
2. UNIDAD DE MEDIDA

100 reacciones o su equivalencia

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Registro INVIMA vigente o soporte de no requerimiento del registro INVIMA

Debe cumplir con: 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 autorizacién 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.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Especificaciones y Caracteristicas técnicas minimas: Mezcla maestra lista para usar (5X) disefiada para la sintesis de ADN complementario (ADNc) a partir de ARN,
que permite la generacion eficiente de ADNc de primera cadena en un solo paso, apta para aplicaciones de amplificacion por PCR y secuenciacién. Enzima con alta
eficiencia en sintesis de ADNc. Capacidad de trabajar a temperaturas elevadas (250 °C) para reducir estructuras secundarias del ARN. Alta estabilidad térmica. Permite
cobertura uniforme a lo largo de moléculas de ARN (incluyendo transcritos largos). Contiene transcriptasa reversa termoestable, inhibidor de RNasas y cebadores
aleatorios (hexameros) y poli-dT para cobertura uniforme de RNA. Incluye mezcla control sin transcriptasa (No-RT) para verificacion de contaminacion genémica.
Tiempo de reaccion corto (<15 minutos para sintesis de primera cadena). Capacidad de deteccion desde 1 ng hasta 1 pg de RNA total o desde copias Unicas de RNA.
Estabilidad: hasta 30 ciclos de congelacion/descongelacion. Aplicacion: generacion de amplicones para secuenciacion.

Requisitos de desempefio: Alta sensibilidad, alta linealidad y reproducibilidad. Generacion de ADNc adecuado para amplificacion posterior con polimerasas de alta
fidelidad. Proteccion del ARN contra degradacion durante la reaccion.

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: Asesoria y entrenamiento en el protocolo definido para el ensayo a los profesionales asignados por la Subdireccion LSP.

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 andlisis (COA) o ficha técnica del reactivo en inglés y/o espariol (en fisico y/o digital) ORIGINAL, donde se especifique como minimo: Control de
calidad por lote para los reactivos incluidos en el kit.

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 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 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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