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	FECHA SOLICITUD:
	Día
	DD
	Mes
	MM
	Año
	AAAA
	C.T.E No.
	(Espacio INVIMA)

	NOMBRE DEL PRODUCTO:
	

	FUNDAMENTO DE LA PRUEBA:
	

	INTERESADO:
	

	FABRICANTE:
	

	PAIS DE ORIGEN:
	

	COMPONENTES KIT:
	

	
	

	APLICACIÓN O USO: BANCO DE SANGRE:
	
	LABORATORIO CLINICO:
	
	OTROS:
	


	DOCUMENTOS ANEXOS
	FOLIOS
	REVISIÓN ESPACIO INVIMA
	CONCEPTO / REQUERIMIENTO

	
	
	Cumple
	No Cumple
	

	1. Inserto en idioma castellano, donde se describa
	
	
	
	

	a) Principio de la prueba y naturaleza de los componentes
	
	
	
	

	b) Procedimiento
	
	
	
	

	c) Tipo de muestras o espécimen
	
	
	
	

	d) Condiciones de almacenamiento, uso, seguridad y restricciones especiales
	
	
	
	

	e) Precauciones
	
	
	
	

	f) Estabilidad Reactivos y de la lectura de la prueba
	
	
	
	

	g) Contenido del estuche
	
	
	
	

	h) Control de Calidad
	
	
	
	

	i) Cálculo e interpretación de resultados
	
	
	
	

	j) Límite de detección
	
	
	
	

	k)  Tecnología: Equipo utilizado (Cuando Aplica)
	
	
	
	

	2. Estudios analíticos o internos (mínimo un (1) estudio) Estudios específicos de acuerdo con el tipo de producto
	
	
	
	

	a) Protocolos de ensayo
	
	
	
	

	b) Reactividad cruzada
	
	
	
	

	c) Sustancias y sueros interferentes
	
	
	
	

	d) Interpretación de resultados
	
	
	
	

	e) Estabilidad del reactivo a diferentes temperaturas y tiempos
	
	
	
	

	f) Reproducibilidad / Precisión
	
	
	
	

	3. Estudios clínicos externos (mínimo un (1) estudio) Estudios específicos de acuerdo con el tipo de producto
	
	
	
	

	a) Sensibilidad
	
	
	
	

	b) Especificidad
	
	
	
	

	c) Valores predictivos positivos y negativos
	
	
	
	

	d) Seroconversión en días
	
	
	
	

	e) Prevalencia base
	
	
	
	

	f) Descripción del tipo de población
	
	
	
	

	4. Tecnología: Equipo Utilizado para la Lectura. Características (calibraciones, control de calidad, estabilidad)

MANUAL DEL USUARIO:
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	Fecha de revisión: Día
	DD
	Mes
	MM
	Año
	AAAA
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