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EXPEDIENTE N°2018-0-37

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DEL GENOTIPO DEL
VIRUS HEPATITIS “C” LABORATORIO MICROBIOLOGIA 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 Pablico, y el art. 68 del RGLCAP, contiene las
prescripciones técnicas particulares que han de regir la ejecucion del suministro de REACTIVOS
PARA LA DETERMINACION DEL GENOTIPO DEL VIRUS HEPATITIS “C”
LABORATORIO MICROBIOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE
OCTUBRE?”. ”,
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GENOTIPO VIRUS HEPATITIS “C”

T

CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES REACTIVOS:

- Reactivos de extraccion y amplificacion de acidos nucleicos mediante tecnologia de
amplificacion de acidos nucleicos (PCR en tiempo real) con minima intervencion del
usuario.

- Deteccién de genotipos 1 a 6 y subtipado de al menos lay 1b

- Limite de deteccion 500-1000 IU/ml

- Volumen de muestra requerido igual o inferior a 500 pl en suero o plasma

- Presentacion del envase de reactivos con tiempos de caducidad que se adapten a la
realizacion de 20 determinaciones mensuales

- Marcado CE

- Control interno en cada tubo de reaccion.

CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS REACTIVOS:

- Regiones diana 5'UTR y NS5b.

- Tecnologia PCR en tiempo real.

- Tiempo de ensayo igual/inferior 5 horas para 24 determinaciones.
- Interpretacion objetiva y almacenable en el sistema.

- Posibilidad de resolucion de resultados de genotipo indeterminado.

Se incluira en el precio, sin costo adicional para el hospital, la cesion y el mantenimiento
de la automatizacion necesaria para la realizacion de dichas técnicas.
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Esta automatizacion debera incorporar:

- Equipo de extraccion y amplificacion de acidos nucleicos automatico.

- Software de interpretacion automatico sin intervencién del usuario.

- Software de manejo del sistema en castellano.

- Software con disponibilidad de visualizar las curvas de amplificacion.

- Sistema abierto para aplicaciones por tecnologia PCR en tiempo real.

- Admitird conexion bidireccional al Sistema Informatico del Laboratorio (SIL).

OTROS REQUISITOS:

e Soporte técnico presencial con un tiempo de respuesta inferior a 24 horas. Diagndstico
remoto de incidencias.

e Actualizaciones periddicas de los sistemas informaticos.

e Obligacion de avisar con suficiente antelacién en caso de dejar de suministrar alguno de
los reactivos contratados y en caso de sustitucion por otros de diferente origen.

e Mantenimiento periddico, a cargo del adjudicatario.

e El adjudicatario asumira los gastos derivados de la reparacién, incluyendo material, coste

de mano de obra y desplazamientos del personal técnico. Se garantizara un tiempo de
respuesta maximo de reparacién urgente de 24 horas/365 dias, y en reparaciones
ordinarias de 48 horas.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: NO

No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar muestras, en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para

poder valorar la calidad del producto.

Madrid, a 13 de febrero de 2018

SUBDIRECTORA MEDICA SERVICIOS JEFE DE SERVICIO DE MICROBIOLOGIA

CENTRALES
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Fdo.: Dra: Victoria' Ramos Rodriguez Fdo.: Dr.: Rafael Delgado Véazquez
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