EXPEDIENTE: 2018-0-78

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS Y MATERIALES NECESARIOS PARA LA REALIZACION DE TEST DE
EMBARAZO Y SCREENING DE DROGAS DE ABUSO PARA EL. LABORATORIO DE

BIOQUIMICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 123 de la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre de Contratos del Sector Publico y el articulo 68 del RGLCAP, aprobado por Real Decreto
1098/2001, de 12 de octubre, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de regir la
ejecuci(')n del SUMINISTRO DE REACTIVOS Y MATERIALES NECESARIOS PARA LA REALIZACION DE
TEST DE EMBARAZO Y SCREENING DE DROGAS DE ABUSO PARA EL. LABORATORIO DE
BIOQUIMICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

LOTE 1:
ESPECIFICACIONES GENERALES

El adjudicatario debera suministrar todo los reactivos y material necesario para la realizacion de las analiticas,
asimismo cedera durante la vigencia del contrato un sistema lector de placa o casete con las caracteristicas

que se detallan en este pliego.

El adjudicatario aportara las posibles mejoras y novedades del método durante la vigencia del contrato.
Se proporcionardn muestras para su evaluacion previa.

Se aportara informacién sobre los interferentes testados.

Se aportara la documentacion que acredite cada uno de los requerimientos técnicos.

Se demostrara una presencia significativa en los hospitales publicos nacionales

ESPECIFICACIONES TECNICAS REACTIVOS

Test rapido por inmunocromatografia de flujo lateral en una sola aplicacién. Aun cuando los resultados puedan
ser interpretados visualmente, la lectura debe ser automatizada, pudiéndose realizar en 10 minutos o menos.

ORDEN 1:

e Prueba de Embarazo orina: sistema monotest para la identificaciéon de hormona gonadotropina
coriénica humana en orina. Presentacion: tipo placa o casete en recipiente de plastico que
contenga reactivos secos con anticuerpos monoclonales. Se suministraran protegidos en bolsa
individual sellada con presencia de desecante y pipeta para la aplicacién de la muestra. La
sensibilidad analitica minima sera de 25 mU/ml y la especificidad no menor del 98%, sin
interferencias cruzadas con otras hormonas.

ORDEN 2:

o Cribado de Drogas de abuso en orina: presentacion tipo placa o casete (sistema multiparamétrico
en un casete) en recipiente de plastico que contenga reactivos secos con anticuerpos
monoclonales/policlonales. Se suministraran protegidos en bolsa individual sellada con presencia
de desecante y pipeta para la aplicacion de la muestra. Sistema multiparamétrico para la
deteccion de al menos:

- Anfetamina (punto de corte 1000 ng/mL)

- Metanfetamina (Punto de corte 1000 ng/mL)
- Cocaina (Punto de corte 300 ng/mL)
Opiaceos (Punto de corte 300 ng/mL)
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- THC (Punto de corte 50 ng/mL)

- Benzodiacepinas (Punto de corte 300ng/mL)

- Barbitdricos (Punto de corte 300 ng/mL

- Metadona (Punto de corte 300ng/mL)

- Antidepresivos triciclicos (Punto de corte 1000 ng/mL)
- Extasis (MDMA) (Punto de corte 500 ng/mL).

- PCP (25 ng/mL)

1. Se incluira la inscripcion anual, mientras dure el contrato, en un programa de control externo
de calidad (SEQC para drogas de abuso y EQAS/UKNEQAS para diagnostico de embarazo).

2. Se aportara un control interno/externo de calidad para las drogas de abuso.

3. Se aportaran listados de pruebas realizadas de reactividad cruzada

El adujdicatario cedera durante la vigencia del contrato el siguiente equipamiento:
Sistema lector de placa o casete tipo escaner con las siguientes especificaciones:
1. Lector de cddigo de barras

Identificacion de lote de placa

Identificacion de paciente

Interpretacion de resultados automaticamente y posibilidad de modificacién de los mismos.
Almacén de resultados e imagenes.

Conexion al SIL para transmisién automatica de resultados.

o0k wN

SOLICITUD DE MUESTRAS: NO

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

Madrid, a 3 de septiembre 2018

Subdirccfma,Médicu Servicios Centrales Servicio de Laboratorio de Bioquimica

T

Fdo: Di‘i-l.! Ramos Rodriguez Fdo: Dra. Carmela Vargas Gallego
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