SaluciMz

M Hospital Universitario

g;l 12 de Octubre

EXPEDIENTE N° 2016-0-113

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA
DETERMINACIONES ANALITICAS DEL LAB. MICROBIOLOGIA DEL CENTRO
DE ACTIVIDADES AMBULATORIAS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE
OCTUBRE”.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14
de Noviembre, de Contratos del Sector Piblico, forma parte del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares para la adquisicién del SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL
PARA DETERMINACIONES ANALITICAS DEL LAB. MICROBIOLOGIA DEL CENTRO
DE ACTIVIDADES AMBULATORIAS.

Caracteristicas generales de los reactivos:

v' Reactivos que necesiten una sola calibracion por lote.

v" Reactivos con marcado CE

v Disponibilidad y suministro sin costo de controles y calibradores para todas las
técnicas.

v Los primeros 23 numeros de orden deberan realizarse sobre la misma plataforma. Asi
mismo, los reactivos con nimero de orden del 24 al 38, deberan realizarse en una
Unica plataforma.

LOTE 1
ITEM N° ARTICULO
Orden (DESCRIPCION TECNICA)
1 Deteccién de Anticuerpos de clase 1gG (IgG VHA)
Hepatitis A
2 Deteccidon de Anticuerpos de clase IgM (IgM VHA)
Deteccién de Ag HBs del virus de la Hepatitis B (Ag HBs)
3 v Sensibilidad analitica de 0,05 UI/mL
v" Reconocimiento como minimo de los mutantes virales en codones 126,
129, 133, 144, 145.
4 Deteccién de Anticuerpos Anti-HBs (Anti HBs)
Hepatitis B 5 Deteccion de Anticuerpos totales (IgG+IgM) para el Ag core del VHB (Anti HBc
6 Deteccion de Anticuerpos IgM para el Ag core del VHB (Anti HBc IgM)
7 Deteccion de Ag "e" del VHB (Ag HBe)
8 Deteccién de Anticuerpos Anti HBe del VHB (Anti HBe)
Hepatitis C 9 Deteccién de Anticuerpos frente al virus de la hepatitis C (Anti VHC)
10 Deteccién de Antigeno Core del VHC(Ag Core VHC)
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Hospital Universitario
de Octubre

LOTE 1
ITEM N° ARTICULO
' Orden (DESCRIPCION TECNICA)
Deteccion simultinea de Anticuerpos frente a los virus de la Inmunodeficiencia
. 11 humana tipos 1y 2, junto con la del Ag p24 de dichos virus.( Anti HIV 1,2 + Ag
Retrovirus p24)
12 Deteccidn cualitativa de Anticuerpos frente al virus T Linfotrépico humano Tipo I
y I (Anti HTLV I+1)
13 Deteccion de Anticuerpos clase IgG (Toxoplasma IgG)
Toxoplasma 14 Deteccion de Anticuerpos de clase IgM (Toxoplasma IgM)
ondii
gondt 15 Medida de la Avidez de IgG (Toxoplasma Avidez IgG)
16 Deteccidon de Anticuerpos 1gG (Rubéola IgG)
Rubeola
17 Deteccidn de Anticuerpos IgM (Rubéola IgM)
Trep. pallidium 18 Deteccion de Anticuerpos IgG+IgM (Anticuerpos treponemicos ) totales
19 Deteccion de Anticuerpos I1gG (CMV IgQ)
Citomegalovirus 20 Deteccidn de Anticuerpos IgM (CMV IgM)
21 Medida de la Avidez de 1gG (CMV Avidez IgG)
Vlruls;fr[;stem 22 Deteccion de Anticuerpos anti-nucleares EBNA(EVB EBNA)
T. cruzi (Enf. De . o . .
Chagas) 23 Deteccidn cualitativa anticuerpos IgG frente a Trypanosoma cruzi
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Caracteristicas del equipo :

Analizadores modulares con un Ginico software para todos ellos.

Velocidad minima garantizada de 400 pruebas/ hora.

Protocolos en uno o dos pasos sin disminucion de la velocidad.

Presentacion de reactivos, calibradores y controles listos para su uso, en concordancia con el n° de
pruebas / dia a realizar para evitar cargas rcpctidas dc la plataforma y refrigerados en el interior de la
misma.

Estabilidad de las calibraciones minima de 1 mes.

Posibilidad de utilizar tubos primarios y secundarios de diferentes tamafios.

Liberacion inmediata de la muestra tras el pipeteo.

Tiempo inmediato de inicializacion.

Arrastre (cuando sea sin punta desechable) entre muestras inferior a 0,1 ppm.

Acceso continuo y aleatorio. Con seleccion de prioridad para muestras urgentes.

Adaptacién a las urgencias del programa de trasplantes de nuestro centro: programacidn de muestras
urgentes, obtencion de resultados en menos de 45 minutos, procesamiento de todas las pruebas del
protocolo de trasplantes (HBsAg, Anti-HBc total, Anti-HBs cuantitativa, Anti-VHC, VIH Ag+Ac (VIH-1
y 2, incluido grupo O), Sifilis, IgG cuantitativa de CMV, EBV IgG VCA ¢ anti-EBNA, Chagas, anti-
HTLV-I/1I).

Verificacion del volumen de muestra y deteccion de codgulos y burbujas

Acceso "on line" a los manuales y pantallas de ayuda.

Minimo consumo de agua y de generacidn de residuos manipulables (agua, envases, etc)
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LOTE 2
ITEM N° ARTICULO
Orden (DESCRIPCION TECNICA)
Virus Epstein 24 Deteccion de Anticuerpos clase IgG de Capside (EBV IgG VCA)
Barr
25 Deteccion de Anticuerpos de clase IgM de Capside (EBV IgM VCA)
V. Varicela- 26 |Deteccion de Anticuerpos IgG (VVZ IgG)
Zoster
27 Deteccion de Anticuerpos IgM (VVZ IgM)
Deteccién de Anticuerpos 1gG VHS 1+ VHS 2 (Deteccién conjunta) (VHS 1 +
28 | VHS 21¢G
VHS g0)
29 Deteccion de anticuerpos IgG VHS 2 (VHS 2 IgG)
Erythrovirus 30 Deteccién de Anticuerpos IgG Erythrovirus (parvovirus) B19

(Parvovirus) B19 | 37 | Deteccion de Anticuerpos IgM Erythrovirus (parvovirus) B19

32 Deteccidn de anticuerpos IgG (Parotiditis IgG)

V. Parotiditis
33 Deteccién de anticuerpos IgM (Parotiditis IgM)

34 Deteccién de anticuerpos IgG (Sarampién IgG)

V. Sarampién - - -
35 Deteccién de anticuerpos IgM (Sarampion IgM)

]l?::;fll(l)?feri 36 Deteccién de anticuerpos IgG Borrelia (Borrelia IgG)
Mycoplasma 37 Deteccién anticuerpos IgG (Mycoplasma IgG)
pneumoniae

38 Deteccidn anticuerpos IgM (Mycoplasma IgM)

Caracteristicas del equipo :
v" Velocidad minima garantizada de 200 pruebas/ hora.
v’ Protocolos en uno o dos pasos sin disminucién de la velocidad.
v’ Presentacién de reactivos en concordancia con el n° de pruebas/dfa a realizar
para evitar cargas repetidas de la plataforma.
Posibilidad de utilizar tubos primarios y secundarios de diferentes tamafios.
Liberacion inmediata de la muestra tras el pipeteo.
Arrastre (cuando no use punta desechable) entre muestras inferior a 0,1 ppm.
Tiempo inmediato de inicializacion.
Presentacion de reactivos, calibradores y controles listos para su uso
Acceso continuo y aleatorio con prioridad para muestras urgentes
Verificacion del volumen de muestra y deteccion de coagulos y burbujas
Minimo consumo de agua y de generacion de residuos manipulables (agua, envases etc)
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Soporte técnico:

1. Programas de entrenamiento y ayuda integrados en el centro de control del sistema.
2. Conexién con Servicio Técnico para chequeos en tiempo real y soporte.

3. Software disponible en espafiol.

4. Posibilidad de descarga en remoto de protocolos de ensayos

Otros requisitos. Control de Calidad y sistemas de Gestién de la Calidad.

1. Se suministrard material de control de calidad para la mayoria de las magnitudes que
figuran en cada lote y la cantidad suficiente para cada equipo durante todos los dias
laborables del afio.

2. Los criterios para la eleccién del control de calidad los decidira el facultativo responsable
de la seccién de Inmunomicrobiologia

a. Los materiales de control aportados por las empresas adjudicatarias de cada uno de
los lotes, deben ser independientes y comercializados por una empresa
fabricante de los mismos de manera ajena a los reactivos y materiales de
calibracion

b. Materiales control de origen humano, multiparamétricos, listos para su uso y con
marcado CE suministrados directamente al laboratorio por el fabricante.

c. Aplicacion informatica para la evaluacion estadistica interna y externa de los datos
de control que permita la importacién automdtica de resultados control.

d. Aplicacion informatica para la evaluacion estadistica interna y externa de los datos
de control que permita la importacién automatica de resultados control.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

No obstante, durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se
podrin solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito
imprescindible para poder valorar la calidad del producto.

= Hasnital Universye
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LINIDAD DE CONTRA
Fdo.: Carmen Martinez de Pancorbo Gonzalez.
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