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EXPEDIENTE: 2022400009

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicién de REACTIVOS PARA LA DETECCION DE
ANTICUERPOS IgG FRENTE A SARS-COV-2, para cubrir las necesidades del Servicio de
Microbiologia del Hospital Ramén y Cajal.

1 1 321653 | SEROLOGIA IgG SARS-COV-2

Sistema con marcado CE para la deteccion de anticuerpos 1gG
frente al virus SARS-CoV-2, agente causal de la COVID-19, por
ensayo quimioluminiscente de microparticulas en el sistema Alinity-
i. Se incorporan dos controles positivos, de alto y bajo nivel de
anticuerpos, asi como calibradores para la determinacion
cuantitativa. El ensayo esta disefiado para trabajar con muestras de
suero/plasma. La presentacion es de 500 reacciones/kit. El sistema
es completamente cerrado reduciendo los riesgos de
contaminacién y permite acceso continuo de las muestras
(“‘Random Access”), agilizando el proceso y los tiempos de emision
de resultados.

ANEXO:

1. En cada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE.
Todas las medidas de cada una de la referencia de los articulos ofertados deberan venir
expresadas en medidas europeas.

2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los articulos
ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre por el que se regulan los productos sanitarios y, para el caso de productos
implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre, asi como el Real
Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos sanitarios diagnéstico “in
vitro”. En cualquier caso, todos los productos que lo requieran deberan incluir el

~ certificado de exencion de latex. ,
3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacién técnica (en castellano o
traducida al castellano):
- Relacién de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catélogos y toda aquella informacién que el licitante
~ considere oportuna.
4. Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.
5. Etiquetado en el que figure:
a. La denominacidn del articulo.
b. Las fechas}d{ caducidad del producto.
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¢. El nimero de lote.
d. La referencia comercial.

e. Marcado CE.
f. Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.

6. Garantia de actualizacién Tecnolégica. En caso de producirse un cambio en la
tecnologia del material adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los
modelos adjudicados se actualizaran a los de la nueva gama que corresponda,
manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado y los precios. '
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321653|SEROLOGIA IGG SARS COV-2 . 114.300,00 24.003,00 138.303,00

IMPORTE TOTAL: 114.300,00 24.003,00 138.303,00
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