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| EXPTE. LICIT@: A/SUM-025613/2021 |

Ref: 07/188431.9/22

i Comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS DEL

HOSPITAL UNIVERSITARIO EL ESCORIAL

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente Pliego de Prescripciones Técnicas Particulares (PPT) consiste en
definir las prescripciones técnicas que han de regir la ejecucion del contrato de suministro de
reactivos para la realizacion de diversas pruebas analiticas en los Laboratorios de Andlisis
Clinicos del Hospital Universitario El Escorial.

La prestacion del suministro se ejecutara conforme a lo estipulado en el pliego de clausulas
administrativas particulares y en el pliego de prescripciones técnicas y con plena sujecion a
las disposiciones y reglamentacion técnico-sanitaria de obligada aplicacion.

Los reactivos que integran el suministro son los que se relacionan para cada lote del presente
pliego, con indicacion de los consumos estimados para 24 meses y de los precios unitarios
méaximos de licitacion.

DESCRIPCION DE LOTES Y CANTIDADES:

NO NO CANTIDAD
DESCRIPCION ARTICULO ESTIMADA 24
LOTE | ORDEN MESES
LOTE 1 - BIOQUiMICA E INMUNOENSAYO
1 1 Al-Antitripsina 2.400
1 2 Acetaminofeno 2.000
1 3 Acido trico 124.000
1 4 AlaninaAminotransferasa 124.000
1 5 AlbuminaBCG 98.000
1 6 Amilasa 26.000
1 7 Amonio 800
1 8 Antiestreptolisina (ASLO) 600
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1 9 Aspartatoaminotransferasa 58.000
1 10 Beta 2 microglobulina 2.600
1 11 Bilirrubina directa 14.500
1 12 Bilirrubinatotal 112.000
1 13 Calcio 112.000
1 14 Cloro 28.000
1 15 Colesterol 110.000
1 16 Colinesterasa 400
1 17 Complemento C3 1.800
1 18 Complemento C4 3.000
1 19 Creatinkinasa 36.400
1 20 Creatinina 222.000
1 21 Cistatina 200
1 22 Didxido de carbono 6.000
1 23 Etanol 3.500
1 24 Factor reumatoide 9.600
1 25 Fosfatasa alcalina 122.000
1 26 Foésforo 94.000
1 27 GanmaGlutamil Transferasa 111.000
1 28 Glucosa 192.000
1 29 Haptoglobina 1.500
1 30 Hierro (suero y plasma) 63.000
1 31 Immunoglobulina A 9.000
1 32 Immunoglobulina G 8.000
1 33 ImmunoglobulinaM 6.000
1 34 Lactato Deshidrogenasa 105.000
1 35 Lipasa 4.700
1 36 Litio 2.800
1 37 Magnesio 10.000
1 38 Microalbuminuria 20.000
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1 39 Potasio 182.000
1 40 Proteina C reactiva 95.800
1 41 Proteina total 32.000
1 42 Proteinasen orinay LCR 10.000
1 43 Sodio 182.000
1 44 Transferrina 41.000
1 45 Triglicéridos 88.800
1 46 UltraHDL 82.000
1 47 Urea Nitrégeno 100.000
1 48 Acido Valproico 2.000
1 49 Fenobarbital 100
1 50 Digoxina 3.200
1 51 Vancomicina 200
1 52 Gentamicina 200
1 53 Carbamazepina 400
1 54 Fenitoina 400
1 55 Prealbimina 6.000
1 56 Amikacina 2.000
1 57 Tobramicina 2.000
1 58 AFP 9.800
1 59 Anti-HBc 8.400
1 60 Anti-CCP 3.400
1 61 Anti-HBe 600
1 62 Anti-HBs 3.000
1 63 Anti-HCV 8.200
1 64 B-hCG 3.200
1 65 BNP o PROBNP 11.800
1 66 CA 125 3.200
1 67 CA 153 2.400
1 68 CA19.9 2.800
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1 69 CEA 14.600
1 70 CMV 1gG 1.600
1 71 CMV IgM 1.400
1 72 Cortisol 1.600
1 73 DHEA-S 1.200
1 74 EBV VCA IgM 800
1 75 EBV VCA IgG 600
1 76 Estradiol 2.400
1 77 Ferritina 54.400
1 78 Acido Fdlico 48.800
1 79 Free PSA 2.800
1 80 Free T3 3.400
1 81 Free T4 9.600
1 82 FSH 3.400
1 83 IgM Anti VHA 1.800
1 84 IgG Anti VHA 1.200
1 85 HBeAg 400
1 86 HBsAg 8.400
1 87 HE4 400
1 88 HIV % Combo Ag/Ac 7.800
1 89 Troponina Alta Sensibilidad 9.000
1 90 Insulina 800
1 91 LH 3.200
1 92 Parathormona | ntacta 5.200
1 93 Progesterona 2.400
1 94 Prolactina 2.000
1 95 Procalcitonina 1.400
1 96 Rubeola 1gG 2.600
1 97 ScC 600
1 98 Sifilis 5.800
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1 99 Testosterona 2.000
1 100 PSA total 19.200
1 101 ToxolgG 2.200
1 102 ToxolgM 1.200
1 103 TSH 64.800
1 104 Vitamina D 20.000
1 105 VitaminaB12 48.200
1 106 Tiroglobulina 400
LOTE 2 - COAGULACION
2 107 Tiempo de protombina 76.000
2 108 Tiempo de tromboplastina activada (TTPA) silica 72.000
2 109 Fibrindgeno 57.600
2 110 Antitrombina 340
2 111 Dimero D 5.020
2 112 Resistencia proteina C activada 450
2 113 Actividad Anti-Xa 200
2 114 Factor VII 40
2 115 Factor V111 40
2 116 Factor 1X 40
2 117 Factor X 40
2 118 Factor XI 40
2 119 Factor XII 40
2 120 Proteina S Libre 40
2 121 | ProteinaC 40
LOTE 3: HEMATIMETRIA
3 122 Hematimetriarutinay urgencias 222.000
3 123 Reticulocitos 12.400
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LOTE 4: VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR
4 124 Velocidad de sedimentacion globular 54.000
LOTE 5: HEMOGLOBINA GLICOSILADA
5 125 HBA1C 30.000

LOTE 6: DETERMINACION DE ELECTROFORESIS, PROTEINOGRAMAS E
INMUNOELECTROFORESIS

6 126 Inmunoel ectrofdresis en suero 240
6 127 Inmunoelectroféresis en orina 200
6 128 Electroforesis en suero (Proteinograma) 4.500

LOTE 7: ORINAS: SISTEMATICO Y SEDIMENTOS

7 129 Uriandlisis 88.000

7 130 Cubetas sedimentos 25.200

LOTE 8: GASOMETRIA

8 131 Gasometrias 36.000

LOTE 9: DETECCION INMUNOLOGICA POR TURBIDIMETRIA DE SANGRE
OCULTA EN HECES

9 132 Determinacion sangre oculta en heces 13.000

LOTE 10: CALPROTECTINA

10 133 Calprotectina 440

2.- REQUISITOS GENERALES

2.1. El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

e Suministrar los reactivos, calibradores, controles, fungible especifico, etc.,
necesarios para la realizacion de las determinaciones especificadas.
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e Ceder temporalmente los equipos necesarios para la realizacion de las pruebas
diagndsticas que se adjudiquen, asi como a actualizar y/o reponer los mismos en el
supuesto de cambio o mejora de tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

e Mantener integramente los equipos, corriendo de su cuenta cualquier gasto
derivado.

e Los equipos tendran que ser compatibles con el Sistema informatico del Laboratorio

e Si los equipos se tuviesen que conectar a través de Wifi, estos tendran que ser
compatibles con la autenticacion Wifi Enterprise (estandar IEEE 802.1X).

e Los equipos que tengan que estar conectados a la red del hospital, se tendra que
poder instalar un antivirus, asi como todos los parches (KB..., etc.), que recomiende
el proveedor del sistema operativo.

e Cualquier software o hardware de los equipos deberdn cumplir con el ENS
(Esquema nacional de seguridad) y LPOD (Ley de proteccion de datos) vigente.

e Los adjudicatarios del presente concurso deberan hacerse cargo de la conectividad
de sus equipos al sistema informatico del centro, sin coste alguno para el hospital.

e Los adjudicatarios del Lote 1 del presente contrato asumirdn la instalacion y el
mantenimiento de un sistema automatizado de pre analitica, con las caracteristicas
detalladas en este Pliego.

2.2. La instalacion del equipamiento corresponde totalmente al adjudicatario, debiendo
realizar, sin ningun coste adicional para el Hospital, las obras de adecuacion necesarias
segun los requerimientos técnicos establecidos por el fabricante y normativa vigente, que
se requieran para la instalacion y el correcto funcionamiento de los equipos ofertados y
Su uso por el personal.

También estara incluida la formacion del personal:

e El licitador se comprometera a la formacion inicial y avanzada sobre el manejo y
mantenimiento de los equipos que se instalen, asi como de las aplicaciones
informaticas que los acompairien, en los diferentes turnos de trabajo existentes.

e Cualquier modificacion de los equipos conllevara un nuevo periodo de formacién del
personal.

2.3. Todos los equipos deberan estar provistos de un SAl (sistema de alimentacion
ininterrumpida) de corriente con un minimo de 30 minutos de autonomia.

2.4. Los equipos propuestos deberdn ser ergonémicos y cumplirdn con la normativa
vigente sobre Riesgos Laborales (ruidos, etc.).

2.5. Todos los productos deberan ajustarse a la normativa vigente tanto en materia de
calidad como a la normativa medioambiental, siendo de obligado cumplimiento la entrega
de las fichas de seguridad de todos los reactivos/productos/analizadores que se
suministren, asi como sus actualizaciones.
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2.6. Deberan satisfacer cualquier disposicién legal o reglamentaria que le sea de
aplicacion en materia de seguridad y salud; cumpliendo con los requisitos en prevencion
de riesgos laborales para la adquisicion de bienes que puedan afectar a los trabajadores.

2.7. Las ofertas economicas se realizaran por precio de determinacion analitica, no
pudiendo sobrepasar el precio maximo de licitacion de cada lote. En el precio ira incluido
tanto el reactivo como controles, calibradores y material fungible necesarios para la
realizacion de la determinacién en cuestion. En la oferta econémica debera figurar:

e Precio unitario de la determinacion
e Forma de presentacion

¢ Determinaciones que incluye

¢ Precio del envase

¢ Nombre comercial

o Referencia comercial

2.8. Con el fin de garantizar el cumplimiento de los precios por determinacién adjudicados
y con periodicidad anual se verificara que las cuantias del suministro consumidas se
corresponden con el numero de determinaciones realizadas realmente, a tales efectos,
se establece que el adjudicatario debera detallar en un estadillo trimestral el numero de
pruebas (en formato digital tipo base de datos) consumos realizados, asi como los
facturados. Se realizara un seguimiento sobre la eficiencia de los reactivos suministrados
por los licitadores, de acuerdo con sus especificaciones técnicas, en relacion a la
actividad reflejada en los sistemas de informacion del Laboratorio. Periddicamente, el
Hospital y los adjudicatarios se reunirdn para analizar y corregir si fuera necesaria la
diferencia, entregando sin cargo el adjudicatario, la cantidad de reactivo necesaria para
compensar las desviaciones producidas.

2.9. El nimero de determinaciones solicitadas se corresponde con el consumo de
reactivos en los ultimos afios en los laboratorios para la realizacion de las técnicas
analiticas. El numero de determinaciones solicitado es el que se indica para cada lote de
este pliego, que es la prevision estimada, lo cual no supone que sean exactamente las
que se van a realizar, puesto que podra variar en funcion de las peticiones realizadas a
los Laboratorios de Andlisis Clinicos del Hospital Universitario El Escorial.

2.10. Los reactivos que se oferten, asi como el material complementario necesario para
realizar las correspondientes determinaciones analiticas, deberan ajustarse a las
especificaciones técnicas minimas que se establecen en este pliego para cada lote, entre
las que se encuentra la compatibilidad con los equipos o sistemas cuyas prestaciones
minimas se describen.

2.11. El transporte deber& hacerse con plena garantia de seguridad y, en caso necesario,
refrigeracion y/o congelacién. En caso de recibir reactivos que deban ser refrigerados o
congelados sin cumplir con este requisito, el adjudicatario deberéa reponer dicho reactivo
de forma urgente y sin coste alguno para el Hospital Universitario El Escorial.
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2.12. Todos los suministros serdn entregados en el laboratorio del hospital, previa
validacion en al almacén general del hospital de los albaranes correspondientes a dichas
entregas.

2.13. Todo el material suministrado deberd contar con la caducidad adecuada,
garantizando con holgura tiempo suficiente para su almacenamiento y consumo. Los
reactivos que caduquen por no adecuacion de los envases al nimero de determinaciones
previstas seran por cuenta del adjudicatario, el cual deberéa reponerlos automaticamente.

2.14. Los equipos analiticos deberan cumplir la normativa CE aplicable.

2.15. Los equipos ofertados se consideraran como un sistema integral, exigiéndose la
cesion de los sistemas autométicos necesarios para la realizacion de las técnicas
analiticas.

2.16. A efectos de la licitacion, el concurso se compone de 10 LOTES:

Lote DESCRIPCION

LOTE1 |BIOQUIMICA E INMUNOENSAYO

LOTE2 |COAGULACION

LOTE 3 |HEMATIMETRIA

LOTE 4 |VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR

LOTES |HEMOGLOBINA GLICOSILADA

DETERMINACION DE ELECTROFORESIS,

LOTE® | pROTEINOGRAMAS E INMUNOELECTROFORESIS

LOTE 7 |ORINAS: SISTEMATICO Y SEDIMENTOS

LOTE8 |GASOMETRIA

DETECCION INMUNOLOGICA POR TURBIDIMETRIA DE

LOTE9 | SANGRE OCULTA EN HECES

LOTE 10 [CALPROTECTINA
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2.17. Las proposiciones que hagan los licitadores, para ser admitidas, deben comprender
por lotes las técnicas analiticas sefialadas en cada uno de los lotes de este pliego y el
equipamiento necesario para realizarlas, de lo contrario quedaran excluidas.

2.18. En el presupuesto maximo para 24 meses se encuentran incluidos, respecto al
namero de determinaciones, técnicas que abarca y equipamiento necesario, todos los
costes derivados de:

Suministro de materiales:

La oferta incluira todo el material consumible necesario para realizar el numero de
determinaciones especificadas. Ademas de los reactivos necesarios se entienden
comprendidos también los controles, calibradores, diluyentes y demas consumibles
gue sean precisos.

La facturacion del suministro se realizara de acuerdo con los pedidos cursados por el
Servicio de Suministros valorado al precio exacto que conste en la oferta econdmica
del licitador adjudicatario.

Aportacion y mantenimiento de equipos:

El mantenimiento “integral" de los equipos, que serd a cargo del adjudicatario,
comprende todos los gastos, sin ninguna restriccion.

2.19. La realizacion de nuevas técnicas en los equipos, con los reactivos del mismo
proveedor, y adquiridos fuera del presente concurso deberan facturarse a precio de
mercado.

2.20. Laempresa adjudicataria deberéa garantizar la integridad y seguridad de los datos de
los pacientes.

2.21. Si con posterioridad al cierre del presente Concurso, el adjudicatario modificase el
namero de referencia o las caracteristicas de algun kit por causas técnicas, debera
comunicarlo al Responsable de Laboratorio, indicando la antigua y la nueva
denominacion, respetando siempre el precio de licitacion unitario contratado en su
momento.

3.- OFERTA TECNICA: EQUIPAMIENTO Y MATERIALES NECESARIOS

3.1 EQUIPAMIENTO

Las empresas licitadoras deberan ofertar el nimero de equipos necesarios para la
realizacion de todas las determinaciones sefialadas en este pliego y deberan cumplir los
siguientes requerimientos minimos:

o La oferta detallara los siguientes aspectos de los equipos que concretamente serian
instalados en los laboratorios del Hospital Universitario El Escorial:

e Marcay modelo
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e Ao de fabricacion

e Almacenamiento de datos
e Dimensiones y peso

e Potencia requerida

e Tecnologia utilizada

e Los equipos deberadn tener obligatoriamente conexién bidireccional al sistema
informético del Laboratorio del Hospital Universitario El Escorial, que sera a cargo del
adjudicatario.

e Las empresas licitadoras se comprometeran, si son finalmente adjudicatarias y
durante toda la vigencia del contrato, a actualizar todas las mejoras tecnolégicas y
nuevas versiones tecnoldgicas que liberen en relacion con los equipos, reactivos y
sistemas de informacién ofertados, en un plazo razonable de tiempo.

3.2 MATERIALES / REACTIVOS

= La oferta se realizara en precio por determinacion analitica y kit del reactivo especifico
principal para cada determinacion y su referencia.

e Todas las determinaciones descritas deberan estar disponibles dentro del hospital.

e Los controles internos y externos deberan ser los adecuados y necesarios para
garantizar la calidad de las determinaciones. Se estimara inicialmente el
procesamiento de controles por cada turno de trabajo. En la oferta técnica de los lotes
se deberan especificar los controles que, por periodo de tiempo o por nimero de
determinaciones realizadas, sean los adecuados para garantizar la calidad.

e Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las diferentes
determinaciones analiticas y todo lo necesario como los calibradores, controles y
reactivos auxiliares, tubos, cubetas, diluyentes especiales para los equipos,
soluciones, diluyentes de muestras y tubos o cubetas pediatricas 0 para muestras
cortas y en general todo tipo de consumibles periddicos o rutinarios precisos, no
incluidos en el listado de reactivos se facturaran sin cargo.

e Los plazos de entrega de los reactivos serén de 24 horas para pedidos urgentes; para
el resto de pedidos serda de 72 horas., en caso de incumplimiento el Hospital
Universitario El Escorial podra imponer penalizaciones en funcion de la demora.

e Se facilitara un servicio de atenciéon a la gestion de pedidos que comprendera al
menos un teléfono y direccion de correo electronico que estaran operativos todos los
dias laborables de 9:00 a 15:00 horas.
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¢ En caso de producirse ruptura de stock, deberadn ser comunicadas y documentadas
como maximo en el plazo de entrega del suministro acordado. En todo caso, las
empresas adjudicatarias deberan asumir el gasto que pueda producir al laboratorio,
la remision de pruebas a laboratorios externos y los gastos debidos que afectasen de
forma negativa a su estructura organizativa por precisar mas recursos humanos para
la distribucion y el envio de muestras (mensajeros, etc.).

e Teniendo en cuenta el compromiso medioambiental del Centro, para todos los
reactivos, se especificara el método mas adecuado de eliminacién de los residuos
generados por los equipos segun normativa vigente durante toda la vigencia del
contrato.

e Todos los productos ofertados cumpliran con la normativa vigente, para lo cual los
Licitadores aportaran declaracion expresa relativa al cumplimiento de este punto, asi
como la ficha técnica de cada reactivo.

e La vida util de los reactivos en el momento de su entrega no podra ser inferior a las
3/4 partes de la vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefio.

4.- CONTROLES DE CALIDAD

e Control de calidad externo:

La oferta incluira la inscripcion anual (proporcional a su volumen analitico) en el control
de calidad externo de una Sociedad Cientifica acreditada.

e Control de calidad interno:

La oferta incluird, ademas de los propios controles, la posibilidad de incorporar sin coste
adicional controles de calidad ajenos a la propia empresa, en caso de ser requerido por
el propio laboratorio y adaptado a las necesidades del mismo, que debera cumplir las
siguientes caracteristicas:

- Materiales control con marcado CE.

- La empresa suministradora de materiales control debe ser independiente de
las empresas adjudicatarias de reactivos y materiales de calibracion.

5.- MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO: SERVICIO TECNICO

Se establecen los siguientes requisitos:

El adjudicatario quedara obligado a prestar el mantenimiento preventivo, correctivo y técnico
legal durante todo el periodo del contrato, sin coste para la Administracion.
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5.1. Mantenimiento preventivo: sobre el equipamiento suministrado se realizaran
operaciones de mantenimiento preventivo de acuerdo a las prescripciones que
marque el fabricante de los equipos (operaciones a realizar, frecuencia de las
revisiones, etc.). Una vez realizado el mantenimiento preventivo se aportara informe
escrito, preferentemente en formato digital, en el que consten las operaciones
realizadas. Dicho informe se entregara en el Departamento de Mantenimiento del
Hospital.

5.2. Mantenimiento correctivo: se llevara a cabo sobre la totalidad de equipos
objeto del presente contrato, realizdndose sobre los mismos todo tipo de actuaciones
tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas breves posibles y
con minima afeccioén al servicio del centro hospitalario. Se dejara constancia escrita
de cada intervencion mediante hoja de trabajo que se entregara en el Departamento
de Mantenimiento del Hospital.

5.3. Mantenimiento técnico-legal: Sera obligacion y por cuenta del adjudicatario la
realizacion del mantenimiento técnico-legal sobre aquellos equipos suministrados
gue, de acuerdo a las especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios,
tanto de caracter general, comunitario, nacional o autonémico, de obligado
cumplimiento, asi lo requieran. Por consiguiente, deberd de realizar las labores
necesarias para mantener actualizada toda aquella documentacion a que obligue la
normativa vigente.

5.4, Actualizaciones de software: estaran incluidas todas las actualizaciones de
software tanto si se deben a alertas sanitarias o actualizaciones propuestas por los
fabricantes de los equipos. Si las citadas actualizaciones conllevaran una
actualizacion del hardware de los equipos también deberan de llevarse a cabo sin que
suponga ningun coste econémico para el contratante.

5.5. El importe del contrato incluira todas las piezas de repuesto, mano de obra,
desplazamientos, dietas, etc. que sean necesarios para la realizacion de todos los
mantenimientos.

5.6. Asistencia técnica telefénica en Idioma Castellano de lunes a viernes en
horario de mafana y tarde. Para el lote 1, esta asistencia se ampliara a todos los dias
del afio 24x7. Se aportard documentacion que demuestre esta disponibilidad de dicho
servicio.

5.7. La oferta detallaré al menos los siguientes puntos:

e Ubicacion del servicio de asistencia técnica.

e Personal técnico de contacto y cualificacion.
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e Soporte telefénico para comunicacion de averias y horario del mismo.

5.8. Tiempo de respuesta:

Se establece como tiempo maximo de resolucién de averias 24 horas a contar desde la
llamada que haga el personal autorizado el Hospital para comunicar la averia. Sera
necesaria cobertura mediante Hot Line.

e De superarse estos términos, el adjudicatario debera establecer cualquier solucién
alternativa que cuente con el visto bueno de los responsables designados por el Hospital.

e En caso de incumplimiento de estas obligaciones, independientemente de cualquier
otra indemnizacion o penalidad, la Administracion contratante podra encargar la
realizacion de las determinaciones pendientes a un tercero, descontando su precio de la
facturacion que le haga el adjudicatario.

e En caso de parada total del sistema, la asistencia técnica en el Centro debe producirse
en el menor tiempo posible, nunca superior a 2 horas.

e Para aquellas averias de analizadores que no se puedan resolver en un plazo de 2
semanas, se debera instalar un equipo de idénticas prestaciones para sustituir al
averiado.

5.9. Durante el periodo de tiempo en el que no sea posible realizar las
determinaciones analiticas por estar reparandose los equipos, el adjudicatario se
compromete a realizar por medios externos dichas pruebas, corriendo a su cargo todos los
gastos ocasionados (mensajeros, etc.).

6.- PROYECTO DE SOLUCION PARA LOS LOTES A LOS QUE SE LICITA

Los licitadores deberdn presentar una Memoria descriptiva del Proyecto de solucion
organizativa que proponen en relacion al area objeto de concurso y los lotes en los que licita,
con una explicacion pormenorizada de la adaptacion del/de los sistema/s a las caracteristicas
del Laboratorio incluyendo estudio de espacios y mejoras aportadas por el equipamiento al
mismo, debiendo desarrollar las condiciones de la oferta en lo que respecta a los siguientes
puntos:

e Organizacion y metodologia de trabajo.

e Equipamiento (al menos los referidos en el punto 3.1 de este PPT).
e Integracion en el entorno del Laboratorio.

e Reactivos y Ratio prueba realizada / prueba informada (eficiencias).

o Plan de formacion.
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e Servicio técnico.
e Cronograma de Implantacion.

El adjudicatario se compromete a aportar todos los datos técnicos y bibliograficos que, en
relacion con la utilizacién de sus productos, soliciten los responsables de dichas técnicas.

EL DIRECTOR GERENTE

Firmado digitalmente por: GARCIA-CAPELO PEREZ JUAN PABLO
Fecha: 2022.02.01 13:51
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CARACTERISTICAS TECNICAS PARTICULARES POR LOTE

LOTE 1: BIOQUIMICA E INMUNOENSAYO.

ESPECIFICACIONES DE LOS SISTEMAS ANALITICOS DE BIOQUIMICA E INMUNOENSAYO

o Sistemas analiticos automaticos, multiparamétricos, discretos, selectivos y de acceso
aleatorio, capaz de realizar las mediciones de magnitudes bioquimicas, mediante principios
de espectrometria (visible y ultravioleta), potenciometria, turbidimetria vy
enzimoinmunoensayo y/o quimioluminiscente de manera simultanea.

e Se precisa de dos (2) sistemas analiticos integrados de bioquimica e inmunoensayo que
permitan consolidar todos los parametros establecidos con el mismo software de manejo
(interface de usuario comun).

o Sistemas analiticos que permitan la recarga continua de muestras, reactivos y consumibles sin
necesidad de pausar o parar el analizador.

e Capacidad de priorizacién de muestras urgentes, posibilitando la configuracion de posiciones
de entrada en el analizador y la entrada inmediata de tubos urgentes en caso de que sea
necesario.

e Capacidad a bordo de al menos (por mddulo), 60 reactivos en el médulo de bioquimica y 42
reactivos en el de Inmunoensayo.

e Cada analizador o sistema integrado de analizador debe tener una capacidad de
procesamiento de un minimo de 1.350 determinaciones de bioquimica/hora y 200
determinaciones de inmunoquimica/hora.

e Analizadores automaticos con identificacion positiva de las muestras mediante cédigos de
barras.

T ————— | (1T
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e Debe de estar siempre disponible para su uso, sin tiempos de espera para su puesta en
marcha. Capacidad para trabajar de forma continuada durante 24h.

o Tiempo de Sistema puesta en marcha y mantenimiento diario inferior a los 25 minutos.

e Posibilidad de trabajar simultdneamente con distintos tipos de muestras, tubo primario o
secundario de 5, 7, 10 ml y cubilete.

e Sistema que dote de prioridad real a las muestras urgentes y permita la realizacion de
diluciones, concentraciones, repeticiones y pruebas reflejas de forma totalmente automatica.

e Se requiere que en los sistemas integrados se realicen al menos el 95% de las técnicas
descritas y el 5% restante de técnicas no incluidas en estos sistemas, estén disponibles para
su realizacién dentro del hospital, aportando para ello instrumentos adicionales.
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o Debe disponer de un sistema de monitorizacion de la integridad y control del pipeteo tanto
del reactivo como de la muestra.

o El sistema deber permitir la calibracién de un parametro sin interrupcién del analisis de las
muestras.

o Elsistema tiene que ser capaz de analizar de manera simultdnea muestras de suero, plasma,
sangre total, orina, liquidos orgéanicos y liquido cefalorraquideo.

e Control de calidad de la muestra automatico (hemodlisis, ictericia y lipemia) sin comprometer
el tiempo de respuesta del analizador.

e Elsistema debe permitir el procesamiento automatico de test afiadidos o reflejos, diluciones
automaticas y repeticiones por valores de panico.

e Reactivos refrigerados en el sistema e identificados por cédigo de barras con la posibilidad de
colocar mas de un cartucho de un mismo reactivo y su recambio mientras esta operativo.

e Monitorizacidn del volumen de reactivos y soluciones disponible.
o Identificacion de técnica y lote por cédigo de barras o RFID.
e Carga automatica de datos de aplicaciones/ensayos.

e El software del sistema debe alertar, con la antelacién que defina el usuario, sobre las
necesidades de reactivos y calibraciones.

e Control de calidad: software que permite los andlisis estadisticos a tiempo real, aplicacién de
las reglas de Westgard y diagramas de Levey-Jennings.

e En caso de necesitar los equipamientos sistemas de agua desionizada, se instalaran equipos
capaces de satisfacer las necesidades de los analizadores sin cargo alguno para el centro.

e Los equipos contaran con un sistema de deteccidn de muestra, de deteccidon de coagulos,
utilizar tubo primario y deberdn identificar las muestras y reactivos por cddigo de barras.

En este lote se requiere un sistema preanalitico para la total trazabilidad de las muestras CON LAS
SIGUIENTES CARACTERISTICAS:

1) Debe permitir realizar minimo 9 alicuotas a partir de un mismo tubo primario.

2) Sistema pre-analitico independiente de los autoanalizadores, capaz de automatizar el registro de
las muestras destaponado, alicuotado y clasificacion final de tubos primarios y secundarios.

3) Registro: El instrumento debe actuar como Unico punto de control de entrada de todos los tubos
que llegan al laboratorio, con carga continua de hasta 200 muestras en el sistema.
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4) Clasificacidon de los tubos que no se centrifugan: Hematimetria, HbAlc, VSG, etc. El instrumento
permite trabajar simultdneamente con muestras que precisan y muestras que no precisan
centrifugacion.

5) Destaponado de tubos. universal e inteligente. El instrumento debe permitir trabajar
simultdaneamente con tubos abiertos y cerrados con diferentes tipos de tapones. Capacidad de
destaponado superior o igual a 500 tubos/hora.

6) Capacidad de alicuotacion superior o igual a 500 tubos/hora con capacidad para detectar coagulos
y realizar multiples alicuotas por tubo.

7) Garantizara la trazabilidad total de las muestras desde su introduccion automaticamente, sin
intervencién del usuario.

8) Permitira la gestion en simultdneo de muestras de rutina y urgentes.

9) Clasificacion de los tubos primarios y secundarios, en base a los pardmetros solicitados y/o
sistemas analiticos. Se pueden establecer multiples secciones para la clasificacién de los tubos,
en las gradillas de los sistemas analiticos o en gradillas genéricas. La velocidad de clasificacion sera
superior o igual a 600 tubos/hora.

TABLA DE TECNICAS DEL AREA DE BIOQUIMICA E INMUNOENSAYO

Ensayos de Bioquimica: tecnologia Ensayos de | nmunoquimica:

Espectofotometria/turbidimetria tecnologia Quimioluminiscencia

Al-Antitripsina AFP

Acetaminofeno Anti-HBc

Acido drico Anti-CCP

AlaninaAminotransferasa Anti-HBe

AlbiminaBCG Anti-HBs

Amilasa Anti-HCV

Amonio B-hCG

Antiestreptolisina (ASLO) BNP o PROBNP

Aspartatoaminotransferasa CA 125

Beta 2 microglobulina CA 153

Bilirrubina directa CA19.9

Bilirrubinatotal CEA

Calcio CMV 1gG

Cloro CMV IgM

Colesterol Cortisol

Colinesterasa DHEA-S
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Complemento C3 EBV VCA IgM
Complemento C4 EBV VCA IgG
Creatinkinasa Estradiol
Creatinina Ferritina
Cistatina Acido Fdlico
Diéxido de carbono Free PSA
Etanol FreeT3

Factor reumatoide Free T4
Fosfatasa acalina FSH

Fésforo IgM Anti VHA
GanmaGlutamil Transferasa 1gG Anti VHA
Glucosa HBeAg
Haptoglobina HBsAg

Hierro (suero y plasma) HE4

Immunoglobulina A

HIV % Combo Ag/Ac

Immunoglobulina G

Troponina Alta Sensibilidad

ImmunoglobulinaM

Insulina

Lactato Deshidrogenasa LH

Lipasa Parathormona Intacta
Litio Progesterona
Magnesio Prolactina
Microa buminuria Procalcitonina
Potasio Rubéola lgG
Proteina C reactiva SCC
Proteinatota Sifilis
Proteinasen orinay LCR Testosterona
Sodio PSA total
Transferrina ToxolgG
Triglicéridos ToxolgM
UltraHDL TSH

Urea Nitrogeno Vitamina D
Acido Valproico VitaminaB12
Fenobarbital Tiroglobulina
Digoxina

Vancomicina

Gentamicina

Carbamazepina

Fenitoina

Preal bumina
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Amikacina

Tobramicina

CANTIDADES PARA 24 MESES

Ensayos de Bioquimica: tecnologia

Espectofotometria/tur bidimetria NPEHEER | CANTlBD 2l Be2s
Al-Antitripsina 1 2.400
Acetaminofeno 2 2.000
Acido drico 3 124.000
AlaninaAminotransferasa 4 124.000
AlbuminaBCG 5 98.000
Amilasa 6 26.000
Amonio 7 800
Antiestreptolisina (ASLO) 8 600
Aspartatoaminotransferasa 9 58.000
Beta 2 microglobulina 10 2.600
Bilirrubina directa 11 14.500
Bilirrubinatotal 12 112.000
Calcio 13 112.000
Cloro 14 28.000
Colesterol 15 110.000
Colinesterasa 16 400
Complemento C3 17 1.800
Complemento C4 18 3.000
Creatinkinasa 19 36.400
Creatinina 20 222.000
Cistatina 21 200
Diéxido de carbono 22 6.000
Etanol 23 3.500
Factor reumatoide 24 9.600
Fosfatasa acalina 25 122.000
Fosforo 26 94.000
GanmaGlutamil Transferasa 27 111.000
Glucosa 28 192.000
Haptoglobina 29 1.500
Hierro (suero y plasma) 30 63.000
Immunoglobulina A 31 9.000
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Immunoglobulina G 32 8.000
ImmunoglobulinaM 33 6.000
Lactato Deshidrogenasa 34 105.000
Lipasa 35 4.700
Litio 36 2.800
Magnesio 37 10.000
Microabuminuria 38 20.000
Potasio 39 182.000
Proteina C reactiva 40 95.800
Proteinatota 41 32.000
Proteinasen orinay LCR 42 10.000
Sodio 43 182.000
Transferrina 44 41.000
Triglicéridos 45 88.800
UltraHDL 46 82.000
Urea Nitrogeno 47 100.000
Acido Valproico 48 2.000
Fenobarbital 49 100
Digoxina 50 3.200
Vancomicina 51 200
Gentamicina 52 200
Carbamazepina 53 400
Fenitoina 54 400
Prealbumina 55 6.000
Amikacina 56 2.000
Tobramicina 57 2.000
F;%’g;g%ﬂ{:‘n‘fgﬁjqrﬁ;mgda Neorden| CANTIDAD 24 MESES
AFP 58 9.800
Anti-HBc 59 8.400
Anti-CCP 60 3.400
Anti-HBe 61 600
Anti-HBs 62 3.000
Anti-HCV 63 8.200
B-hCG 64 3.200
BNP o PROBNP 65 11.800
CA 125 66 3.200
CA 153 67 2.400
CA19.9 68 2.800
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CEA 69 14.600
CMV IgG 70 1.600
CMV IgM 71 1.400
Cortisal 72 1.600
DHEA-S 73 1.200
EBV VCA IgM 74 800

EBV VCA IgG 75 600

Estradiol 76 2.400
Ferritina 77 54.400
Acido Fodlico 78 48.800
Free PSA 79 2.800
Free T3 80 3.400
Free T4 81 9.600
FSH 82 3.400
IgM Anti VHA 83 1.800
1gG Anti VHA 84 1.200
HBeAg 85 400

HBsAgQ 86 8.400
HE4 87 400

HIV ¥ Combo Ag/Ac 88 7.800
Troponina Alta Sensibilidad 89 9.000
Insulina 20 800

LH 91 3.200
Parathormona Intacta 92 5.200
Progesterona 93 2.400
Prolactina 94 2.000
Procalcitonina 95 1.400
Rubeola IgG 96 2.600
SCC 97 600

Sifilis 98 5.800
Testosterona 99 2.000
PSA totad 100 19.200
ToxolgG 101 2.200
ToxolgM 102 1.200
TSH 103 64.800
VitaminaD 104 20.000
VitaminaB12 105 48.200
Tiroglobulina 106 400
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LOTE 2: COAGULACION

Analizador para sangre venosa

El coaguldometro realizara automaticamente las siguientes pruebas de coagulacién:
e Tiempo de Protrombina: incluye INR, actividad de protrombina y fibrinégeno.
e Tiempo parcial de tromboplastina activada
e Determinacidn de antitrombina Ill por el método funcional.
e Determinacion de niveles de Actividad Anti-Xa.
e Factores de Coagulacidon de ambas vias extrinseca e intrinseca: Factor VII, VIII, IX, X, XI, XII.
e ESTUDIO DE TROMBOFILIA: Proteina S, Proteina C, Resistencia a la Proteina C Activada.

La oferta deberd incluir la cesidn en uso y mantenimiento, al menos, de dos coaguldmetros (rutina 'y
urgencias) o analizadores automaticos iguales, multiparamétricos, que permitan:

e Identificacion positiva de muestras mediante lector de cédigo de barras. El muestreador del
sistema debe permitir mas de 50 muestras en tubo primario y con carga continua de muestras.

e Diluciones automaticas de las muestras, asi como de los calibradores para la realizacion de las
curvas de calibracion.

e Sistema de evacuacién de cubetas usadas que evite la manipulaciéon de material biolégico.

e Velocidad de proceso superior a 50 muestras/hora, con perfil PT, APTT, fibrindgeno.

e Sistema de lectura turbidimétrico, éptico o mecanico.

e Capacidad de procesar muestras urgentes en cualquier momento.

e Capacidad de consultar los resultados de los pacientes en pantalla como informes individuales
o acumulados, asi como impresion de los resultados solicitados.

e Conexidn bidireccional al SIL del laboratorio.

e Equiparacion de resultados en los equipos de urgencias y rutina.

El soporte informatico de los coagulémetros debera contar con:

e Programa control de calidad integrado que permita consultar los resultados en listado
acumulado y en grafica de LEVEY-JENNINGS.

e Tener la capacidad de permitir el almacenamiento, impresién y visualizacion de curvas de
calibracion.

e Interfase bidireccional para conexiéon al ordenador central del laboratorio de ambos
coagulémetros que sera a cargo del adjudicatario.

Caracteristicas de los reactivos

Para coagulémetros:
e Tromboplastina recombinante conejo/humana con un ISl en torno a 1y estabilidad superior
a 7 dias, en condiciones de 2-8 2C una vez reconstituido.
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e Cefalina liquida, lista para su uso, con fosfolipidos sintéticos y/o vegetales y estabilidad
superior a 7 dias, en condiciones de 2-82C una vez abierta.

e D-dimero de calidad contrastada, que posea la normativa 510 (k) de la FDA, para uso exclusivo
de TVP y TEP. Estabilidad superior a 20 dias en condiciones de 2-82C una vez reconstituido.

e Antitrombina con estabilidad superior a 25 dias en condiciones de 2-82C una vez abierta.

CANTIDADES PARA 24 MESES

C 2 CANTIDAD
LOTE 2 - Coagulacion N° Orden 24 MESES
Tiempo de protombina 107 76.000
Tiempo de tromboplasti [
(TTP% e romboplastina activada 108 72.000
Fibrinégeno 109 57.600
Antitrombina 110 340
Dimero D 111 5.020
Resistencia proteina C activada 112 450
Actividad Anti-Xa 113 200
Factor VI 114 40
Factor VIII 115 40
Factor IX 116 40
Factor X 117 40
Factor XI 118 40
Factor XIlI 119 40
Proteina S Libre 120 40
ProteinaC 121 40

LOTE 3: HEMATIMETRIA

ESPECIFICACIONES DE LOS SISTEMAS ANALITICOS DE HEMATIMETRIA

El adjudicatario proporcionara dos sistemas analizadores automaticos (rutina y urgencias) de
citometria de flujo y/o fluorescencia o tecnologia contrastada para realizacion de hematimetria
completa (CBC+DIFF+NRBC) por analisis de difraccidon de laser y/o impedancia. Sistema analizador
automatico para el recuento diferencial leucocitario (al menos 6 poblaciones).

RECUENTO: Leucocitos (WBC); Hematies (RBC); Hematocrito (HTC); Volumen Corpuscular Medio
(VCM); Hemoglobina Corpuscular Media (MCH); Concentracidn de Hemoglobina Corpuscular Media
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(MCHC); Indice de Dispersién de Hematies (RDW); Eritroblastos (NRBC); Plaquetas (PLT); Volumen
plaquetar medio (PMV); indice de dispersién plaquetario (PDW); Plaquetocrito (PCT).

FORMULA LEUCOCITARIA (absoluta y en porcentaje): Neutréfilos (NEUT); Linfocitos (LYMPH);
Monocitos (MONO); Eosindfilos (EOS); Basoéfilos (BASO); Alerta Granulocitos Inmaduros (IG); alerta de
Blastos (BL).

La oferta debera incluir la cesidon en uso, al menos de dos autoanalizadores completamente
automatizados, con todos los componentes instrumentales necesarios para obtener los parametros
relacionados y con las siguientes caracteristicas técnicas:

e Velocidad de 100 muestras/hora.

e Muestreador automatico con carga continua de racks de tubos y posibilidad de
procesamiento de modo manual, automatico y micromuestra.

e Identificacion positiva de muestras mediante cédigo de barras en tubo primario.

e Sistema de aspiracion de muestras en tubo cerrado y en tubo abierto.

e Visualizacion en pantalla e impresion de curvas y gréficos de distribucion de poblaciones
leucocitarias.

e Recuento automatico de reticulocitos en porcentaje, valor absoluto e indice de maduracion.

e Recuento de eritroblastos sin reandlisis de muestras ni reactivos adicionales.

e Repeticiones y test reflejos automaticos por el equipo.

e (Capacidad para orientar en enfermedades hematoldgicas.

e Gestion de datos estadisticos: consumo, test realizados, calibraciones, controles,...

e Posibilidad de trabajar con distintos tipos de tubos.

e El software de los equipos ofertados debe disponer de un sistema de trazabilidad de las
muestras y de los lotes de reactivos con los que han sido analizados.

e Configuracion de los perfiles de revision y delta check.

e (Capacidad de almacenamiento de 10.000 resultados de muestras incluyendo graficos y
scatters y de controles. Sistema de control de calidad interno.

e Conexidn bidireccional al SIL del laboratorio.

e Sistema de alimentacién ininterrumpida.

CANTIDADES PARA 24 MESES

LOTE 3- Hematimetria N° Orden | CANTIDAD 24
MESES

Hematimetriarutinay urgencias 122 222.000

Reticulocitos 123 12.400
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LOTE 4: VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR

Velocidad de sedimentacién globular (VSG).

Muestra: Sangre anticoagulada, no diluida, extraida en EDTA K3.

El adjudicatario proporcionara un sistema analizador con las siguientes caracteristicas:

Analizador automatizado que mida la VSG en tubo primario cerrado de EDTA K3.
Velocidad de procesamiento de al menos 60 muestras/h.

Identificacion positiva de muestras mediante cédigo de barras en tubo primario.
Con soporte informatico para el almacenamiento y tratamiento de datos.
Conexion bidireccional al sistema informético del Laboratorio.

CANTIDADES PARA 24 MESES

CANTIDAD
LOTE 4- VSG N°Orden | 54 MESES
Velocidad de sedimentacion globular 124 54.000

LOTE 5: HEMOGLOBINA GLICOSILADA.

¢ Sistema uUnico (HPLC) de cromatografia liquida de alta resolucién o separacion por electroforesis
capilar.

¢ Equipo validado para diagndstico de la diabetes.

* Recepcidén de muestras de carga continua y uso de muestras de sangre total con tubo cerrado.

¢ Distintos tipos de tubos de muestras, primarios y secundarios.

¢ Sin interferencia de hemoglobina carbamilada o acetilada o de la fracciéon Iabil, ni con principales
variantes.

e Determinacion analitica de fracciones Hb2A y HbF.

Posibilidad de programacién de muestras urgentes/ preferentes.

CV medio menor a 2%.

¢ Trabajo simultdneo con y sin identificacidn por cddigo de barras.

Calibracion trazable a NGSP o IFCC.
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CANTIDADES PARA 24 MESES

Ne CANTIDAD 24
Orden MESES

HBA1C 125 30.000

LOTE 5 - Hemoglobina glicosilada

LOTE 6: DETERMINACION DE ELECTROFORESIS, PROTEINOGRAMAS E
INMUNOELECTROFORESIS.

Especificaciones técnicas del equipo de Electroforesis y Proteinogramas

¢ Metodologia de electroforesis capilar.

¢ |dentificacion de muestras y reactivos mediante lectura de cédigo de barras.
¢ Carga continua de muestras en lotes.

e Posibilidad de trabajar con tubo primario y secundario.

* Interface bidireccional para conexién con el S.I.L. del Laboratorio.

Caracteristicas técnicas para la determinacion de Inmunoelectroféresis

e Realizacion de todo el proceso analitico en el mismo gel de agarosa.
e Sistema semiautomatico compacto.

e Revelado de las técnicas de isoelectroenfoque con antisueros especificos marcados con
peroxidasa.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.orzg/cw

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  094491044362862 7904330 H"H | |I

e Incubacién dentro del equipo de las muestras con los antisueros.
¢ Aplicadores desechables de sueros, orinas y LCRs.

e Adaptacion del software del escaneo de placas de agarosa al sistema de electroforesis capilar.

CANTIDADES PARA 24 MESES

N° CANTIDAD 24

LOTE 6 - PROTEINOGRAMAS Orden MESES

Inmunoel ectroféresis en suero 126 240

Inmunoel ectroféresis en orina 127 200

Electroforesis en suero (Proteinograma) 128 4.500
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LOTE 7: ORINAS: SISTEMATICO Y SEDIMENTOS.

Equipo de Sistematicos

¢ Analizador automatico de tiras.

¢ Analizador para lectura manual de las tiras reactivas de 10 parametros.
¢ Carga continua de muestras

¢ Velocidad Minima de 200 muestras por hora.

e Tiras reactivas de 10 parametros (pH, glucosa, proteinas, cuerpos cetdnicos, bilirrubina,
urobilinégeno, sangre, leucocitos, nitritos, densidad).

¢ Conexion fisica con el equipo de sedimentos.

¢ |dentificacion de la muestra por cddigo de barras.
¢ Conexion al SIL.

¢ Volumen minimo de 2 ml de muestra.

¢ Software de gestidon que permita realizar cribado de sedimentos segun resultados bioquimicos de
la tira reactiva.

¢ Carga continua de tiras reactivas.

¢ Se requiere un analizador semiautomatico de tiras de orina de apoyo.

Equipo de sedimentos

J Equipo automatico para realizar sedimentos por técnica de imagen microscopia o
citometria/microscopia.

¢ Con capacidad para determinar automaticamente la identificacion cuantificacion de hematies,
leucocitos y células.

¢ Con capacidad para identificar cuali-cuantitativamente otros elementos del sedimento urinario:
Cilindros, cristales, levaduras, bacterias,...

¢ Velocidad minima de 100 muestras/hora.
¢ Interface bidireccional para conexion con el SIL del laboratorio.
¢ Conexion fisica con equipo de urianalisis.

¢ Software de gestidn junto con equipo de orinas.
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CANTIDADES PARA 24 MESES

No CANTIDAD 24
LOTE 7 - ORINAS Orden MESES
Uriandlisis 129 88.000
Cubetas sedimentos 130 25.200

LOTE 8: GASOMETRIA

Especificaciones técnicas de la instrumentacion

¢ Dos analizadores automadticos en el laboratorio que permiten la medida simultdnea en un mismo
equipo y con una sola introducciéon de muestra de los siguientes parametros: pH, pCO2, pO2, Na, K,
Cl, Glucosa, Calcio idnico, Lactato, Bilirrubina, sO2, concentracién de Hemoglobina total. Ademas uno
de ellos ha de disponer de mddulo de Cooximetria y permitir la medida de las fracciones de
hemoglobina (oxihemoglobina, carboxihemoglobina y metahemoglobina). Un equipo periférico que
permiten la medida simultadnea en un mismo equipo y con una sola introduccién de muestra de los
siguientes parametros: pH, pCO2, p0O2, sO2 y concentracién de Hemoglobina total.

¢ Capacidad de alimentacidn en jeringa y capilar sin la necesidad de utilizar ningin adaptador.

¢ Sistema con deteccion de codgulos y micro coagulos, con sistema automatico de destruccion del
mismo.

e Sistema automatico que garantice la calidad en presencia de interferencias. Posibilidad de detectar
sustancias en la sangre del paciente que pudieran interferir en los parametros a medir, indicando en
qué parametros interferiran.

¢ Los equipos deberan estar disponibles para su uso y analisis de muestras tras el cambio de cualquier
reactivo en un maximo de 60 minutos desde el cambio.

¢ Control de calidad interno: El control de calidad debe ser integrado y automatico, con soluciones
acuosas.

* Analizadores con elevada seguridad bioldgica. Analizadores con tecnologia de cartucho desechable,
sin necesidad de limpieza ni mantenimiento de zonas especialmente peligrosas para el operador.

¢ Aprovechamiento en cada cartucho de al menos del 95% de las muestras especificadas en el mismo
con control de calidad incluido.

¢ Calibracion: Seran automaticas sin intervencién del usuario.

¢ Programa de gestién y control remoto: Todos los equipos deberdn conectarse a un programa
informdtico de gestidn que permita el control remoto de los mismos en tiempo real asi como la
gestidén de los datos de control de calidad, calibraciones y todo tipo de actividad realizada por los
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equipos. El programa deberd tener conexién bidireccional con el SIL del laboratorio, asi como el HIS
del hospital, permitiendo recuperar demograficos y el envio de resultados.

e Lecturas de la Cooximetria con muestra hemolizada para una mayor precisién.

¢ Lector de cddigo de barras integrado en los gasémetros para un registro de muestras rdpido y
seguro.

Especificaciones técnicas de los reactivos

¢ Medida simultdnea en un mismo equipo y con una sola introducciéon de muestra de los siguientes
parametros: pH, pCO2, pO2, Na, K, Ca, Cl, Lactato, Glucosa, sO2, concentracién de Hemoglobina total
y las fracciones de hemoglobina (oxihemoglobina, carboxihemoglobina y metahemoglobina).

* Tecnologia de cartucho con sensores y biosensores sin electrodos.

* Reactivos con calibradores liquidos con los gases disueltos, similares a la muestra a medir. Sistema
de autocalibracion.

¢ Tecnologia de cartuchos de medicién que contengan todos los componentes necesarios para la
medicidn y que no requieran ningun tipo de mantenimiento.

¢ Cartuchos con diferentes configuraciones de menu y volumen de test.

¢ Aprovechamiento en cada cartucho de al menos del 95% de las muestras especificadas en el mismo
con control de calidad incluido.

e Los cartuchos una vez instalados, han de tener una vida util a bordo minima de 20 dias.

¢ Debe incluirse en el precio de los reactivos todo el material necesario para los procesos analiticos,
calibradores, tubos, pipetas, cubetas, soluciones de lavado, soluciones de trabajo, adaptadores, etc.

CANTIDADES PARA 24 MESES

. CANTIDAD 24
- o

LOTE 8- GASOMETRIAS N° Orden MESES

Gasometrias 131 36.000
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LOTE 9: DETECCION INMUNOLOGICA POR TURBIDIMETRIA DE SANGRE
OCULTA EN HECES

¢ Sistema automatico.

¢ Técnica inmunoturbidimétrica cuantificada con anticuerpos especificos antihemoglobina humana.
¢ Posibilidad de fijacion del punto de corte.

* Velocidad de procesado minima de 120 muestras/h.

¢ Calibradores especificos y controles de calidad bajo y alto.

¢ Botella de recogida de muestra hermética con dispositivo de eliminacidn de exceso de muestra.

¢ Conexidn bidireccional con el LIS.

e Lector de cédigo de barras para muestras y reactivo

¢ Con capacidad de registrar resultados de muestras, controles y errores.

CANTIDADES PARA 24 MESES

CANTIDAD
o o]
LOTE 9- SANGRE OCULTA EN HECES |N°Orden 24 MESES
Determinacion sangre oculta en heces 132 13.000

LOTE 10: CALPROTECTINA

eSistema automatizado inmunotubidimétrico y/o fluorescencia para la determinacién de la
calprotectina en heces.

eLector de cédigo de barras para las muestras y reactivo.
eConexion bidireccional con el LIS.
eCalibracion estable de al menos 30 dias.

eReactivos, controles y calibracion listos para el uso y con Marcado CE
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CANTIDADES PARA 24 MESES

i Comunidad de Madrid

CANTIDAD 24
= [0}
LOTE 10- CALPROTECTINA N° Orden MESES
Calprotectina 133 440
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