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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA LA D'ETERMINACI(')N DE CALPROTECTINA FECAL EN 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
ejecucion del SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DE
CALPROTECTINA FECAL EN EL LABORATORIO DE BIOQUIMICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

Caracteristicas técnicas:

1. ESPECIFICACIONES GENERALES

- La oferta incluird todo lo necesario para la determinacién del parametro ofertado, de forma
automatica, cediendo durante la vigencia del contrato, el equipo analitico y accesorios
necesarios durante el tiempo de duracidn del presente contrato.

- La empresa adjudicataria deberd suministrar todo el material y equipamiento necesario para la
realizacion de la técnica solicitada sin cargo adicional: reactivos, controles, calibradores,
soluciones de lavado, fungibles propios del equipo (cubetas, contenedores para reactivos, etc).

- El equipo se conectard al sistema informatico de los laboratorios del Hospital (Infinity), siendo
por cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos de conexioén, incluyendo el hardware
necesario.

- El adjudicatario realizara la instalacion del equipo y asumird los costes de cualquier obra de
acondicionamiento del espacio destinado al mismo. En el caso de que se requiera suministro de
agua, el adjudicatario debera garantizar una instalacion de agua desionizada que alimente de
manera automatica al equipo.

- La empresa adjudicataria realizard la puesta a punto de la prueba y la formacién oportuna del
personal técnico y facultativo.

- También se hard cargo del mantenimiento preventivo y correctivo del equipamiento,
incluyendo todo tipo de material necesario, asi como el consumo de reactivos, calibradores o
controles que se necesiten para cualquier tipo de mantenimiento.

- Se aportard la documentacion técnica del equipo en la que se incorporardn los manuales de
descripcién y funcionamiento, asi como la documentacidn necesaria para llevar a cabo todos los
procesos de certificacion y/o acreditacion.

- Se aportaran las mejoras, actualizaciones (tanto de software como hardware) o ampliaciones y
novedades de métodos diagnésticos y de equipos durante la vigencia del contrato.

- La oferta se realizara en precio por determinacion analitica.
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2. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS REACTIVOS Y DEL EQUIPO ANALITICO

2.1 REACTIVOS:

‘ LOTE | ORDEN ARTICULO DETERMINACIONES
1 ) DETERMINACION DE CALPROTECTINA 12.000
FECAL '

2.2 Del analizador:

- Autoanalizador multicanal con posibilidad de realizar en paralelo multiples determinaciones
(resultados cuantitativos frente a una curva patron).

- Identificacion de muestras por cddigo de barras y de diferentes tipos de muestra con €l mismo
n° de identificacion (con digitos de control).

- Lector de cddigo de barras integrado en el equipo y posibilidad de realizar “host query”.

- Mantenimiento de reactivos refrigerados en el sistema.

- Reactivos con una metodologia cientificamente contrastada y con evidencia verificable de su
funcionamiento y fiabilidad en el equipo analitico ofertado.

- Presentacion de reactivos en concordancia con el nimero de pruebas que se realizan al mes.
Los reactivos que caduquen por no adecuacion de los envases deberan ser repuestos por el
licitador.

- Todos los reactivos, controles y calibradores deberan tener una presentacion lista para uso, sin
necesidad de reconstitucion o manipulacion por parte del usuario.

- Estabilidad del reactivo en el equipo superior a 60 dias.

2.3 Del dispositivo de extraccion

- Dispositivo con tampon incorporado listo para su uso y con acceso por ambos extremos (toma

de muestra y analisis).
- Estabilidad minima de la muestra una vez extraida de una semana a 4-8°C.

2.4 Del ensayo:

- Se requiere un método intercambiable desde el punto de vista analitico con el método empleado
en la actualidad. Para ello el licitador debera suministrar el equipamiento y los reactivos
oportunos para poder verificar este hecho en el laboratorio de Bioquimica del Hospital 12 de
Octubre.

- Rango de cuantificacién minimo sin diluir de 1800pg/g heces.

3. CONTROL DE CALIDAD Y SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

- Se suministrara sin sobrecoste todo el material de control de calidad interno necesario. Los
criterios para la eleccion del material de control los decidira el facultativo responsable.
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- Se incluira la inscripcion anual, mientras dure el contrato y siempre que exista, en un programa

de control de calidad externo.
- El adjudicatario se hara cargo de los gastos correspondientes a la acreditacion de la prueba

seguin la ISO 15189.

SOLICITUD DE MUESTRAS: NO

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

valorar la calidad del producto.

Madrid, a 3 de septiembre 2018

Subdiwzﬂqx Médica Servicio‘&;_‘é‘éﬁtra S Jefe de Seccion del Laboratorio de Bioquimica
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Fdo: Dra. Ramos Rodriguez Fdo: Dra. Carmela Vargas Gallego
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