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N° DE EXPEDIENTE: A/SUM-022912/2019

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECI\}!CAS PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS PARA REALIZACION DE DETERMINACIONES DE
TECNICAS VARIAS EN EL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE MOSTOLES

1.- OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto:

El suministro de todo el material necesario (reactivos, controles, calibradores,
fungibles, etc..) para realizar las técnicas analiticas en el Laboratorio de Analisis
Clinicos del Hospital Universitario de Mdstoles, con el nimero de determinaciones
cuya descripcion se detalla posteriormente (punto 2 del presente pliego), asi como los
instrumentos y/o dispositivos necesarios para realizar dichas técnicas en regimen de
cesion, asi como su mantenimiento integral durante la vigencia del contrato.

Se entiende por determinacion el resultado de un parametro obtenido por el andlisis
de una muestra biolégica que, con independencia del método o procedimiento analitico
utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos
de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho resultado se
considerara una determinacién analitica sin que ello implique necesariamente gue se
trata de una prueba informada.

2. PRESCRIPCIONES DE LAS TECNICAS ANALITICAS
2.1 DESCRIPCION DE LOTES, CANTIDADES

NP Ne g 9 ' NombrePrueba .. . . | Determ.’
lote [Orden | s T a e e R EERTETE 36 meses
LOTE1 ELECTROFORESIS PROTEINAS

ELECTROFORESIS CAPILAR DE PROTEINAS EN SUERQ 9900
1 2 ELECTROFORESIS ORINA Y/O LCR EN GEL O CAPILAR 1800
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| Determ.
Lote ['Orden | - s D R e R ~1:36 meses
INMUNOTIPADO SUERO POR INMUNOSUSTRACCION EN
1 3 | ELECTROFORESIS CAPILAR 1200
1 4 | INMUNOFUACION ORINA POR GEL ALTA RESOLUCION 600
1 5 | ISOELECTROENFOQUE EN SUERO O LCR 180
1 6 | ELECTROFORESIS CAPILAR DE VARIANTES DE HEMOGLOBINA 720
LOTE 2 URIANALISIS '

2 7 | SEDIMENTC URINARIO 57000
2 8 | TIRAS REACTIVAS PARA SISTEMATICO DE ORINA 180000
LOTE 3 REACTIVOS PRUEBAS AUTOINMUNIDAD '

3 9 | ANTICUERPOS ANA IFI HEP-2 10560
3 10 | ANTICUERPOS ANTICARDIOLIPINA IGG 6000
3 11 | ANTICUERPOS ANTICARDIOLIPINA IGM 6000
3 12 | ANTICUERPOS ANTINUCLEARES SCREEN CUANTITATIVOS 15000
3 13 | TIRAS INMUNOBLOT HEPATICO 10 DOTS 283
3 14 | TIRAS INMUNOBLOT CONECTIVOPATIAS 10 DOTS 240
3 15 | TIRAS INMUNOBLOT ESCLERODERMIA 10 DOTS 120
3 16 |ANTICUERPOS IFI A TRIPLE TEJIDO ' 4500
3 17 | ANTICUERPOS ANTI RO/SSA TOTAL O RO52 + RO60 1200
3 18 | ANTICUERPOS ANTE U1RNP 450
3 19 jANTICUERPOS ANTI MPO 3000
3 20 |ANTICUERPOS ANT! ENA TOTALES 3000
3 21 | ANTICUERPOS ANTI CENTROMERO 600
3 22 | ANTICUERPOS ANTI PEPTIDO CITRULINADO 7800
3 23 | ANTICUERPOS ANTI DNA-DS 2400
3 24 | ANTICUERPQS ANTI SCL-70 600
3 25 | ANTICUERPOS ANTI SM 300
3 26 | ANTICUERPOS ANTI LA/SSB 900
3 27 | ANTICUERPOS ANTIJO-1 300
3 28 | ANTICUERPQS ANTI TRANSGLUTAMINASA IGG 300
3 29 | ANTICUERPOS ANTI GLIADINA DEAMINADA IGG 1500
3 30 |ANTICUERPOS ANTI TRANSGLUTAMINASA IGA 15000
3 31 | ANTICUERPOS ANTI GLIADINA DEAMINADA IGA 1500
3 32 | ANTICUERPOS ANTI PROTEINASA 3 3000
3 33 | ANTICUERPOS ANTI MEMBRANA BASAL GLOMERULAR 300
3 34 | ANTICUERPOS ANTI BETAZ GLICOPROTEINA | IGG 2400
3 35 | ANTICUERPOS ANTI BETA2 GLICOPROTEINA | IGM 2400
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 NombrePrueba

| Determ.

AR Son i e e 3 maces
3 36 | TIRAS INMUNOBLOT ANTICUERPOS ANTINEURONALES 11 DOTS 90
3 37 | TIRAS INMUNOBLOT MIOSITIS 12 DOTS 120
3 38 | ANTICUERPOS ANTIDNA POR IFI (C. LUCILIAE} 300

LOTE 4 GASOMETRIA
GASOMETRIA, COOXIMETRIA CALCIO IONICO, IONES, GLUCOSA Y
4 39 |[LACTATO. 97500
4 40 | GASOMETRIA Y COOXIMETRIA 1500
LOTE 5 ALERGIA

5 41 | SCREENING IGE ESPECIFICA A NEUMOALERGENOQS 2460

IGE ESPECIFICA A ALERGENOS DE POLENES, MOHOS, HONGOS, ACAROS,
5 42 | EPITELIOS, ALIMENTOS Y LATEX. 10200
5 43 | IGE ESPECIFICA A ALERGENOS MOLECULARES RECOMBINANTES 1140

LOTE 6 HEMOGLOBINA GLICADA Alc (HBA1Lc)
6 44 | HEMOGLOBINA GLICADA Alc (HBALc) 75000
LOTE 7 SANGRE OCULTA Y CALPROTECTINA EN HECES
7 45 :SANGRE OCULTA EN HECES 26826
7 46 | CALPROTECTINA EN HECES 3000
LOTE 8 REACTIVOS TECNICA CROMATOGRAFIA LIQUIDA DE ALTA EFICACIA (HPLC)
8 47 | VITAMINAS AY E CONJUNTAS 1500
8 48 | CATECOLAMINAS FRACCIONADAS ORINA 1200
8 49 | METANEFRINAS FRACCIONADAS EN ORINA 1200
8 50 {ACIDO 5-OH INDOLACETICO EN ORINA 900
LOTE 9 OSMOLIDAD
9 51 | OSMOLALIDAD EN SANGRE Y/O ORINA 15000
LOTE 10 TEST DE EMBARAZO Y DROGAS
10 52 |SCREENING TRECE DROGAS ABUSO ORINA 1800
10 53 | TEST DE GESTACION EN ORINA 11400
LOTE 11 CADENAS KAPPA Y LAMBDA
11 54 | CADENAS LIGERAS KAPPA LIBRES 5400
11 55 | CADENA LIGERAS LAMBDA LIBRES 5400
LOTE 12 HORMONAS ESPECIALES Y METABOLISMO
12 56 |170H PROGESTERONA PLASMA 6048
12 57 | ANDROSTENDIONA PLASMA 3600
12 58 |RENINA PLASMA 900
12 59 |ALDOSTERONA PLASMA 900
12 60 | HORMONA ANTIMULLERIANA PLASMA 900
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~ Nombre Prueba Determ..
G e Fiini36 meses -

12 61 | PINP PLASMA 600

2.2 DESCRIPCION DE LAS CARACTERISTICAS DE LOS
PRODUCTOS Y EQUIPAMIENTO SOLICITADO.

LOTE 1: REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA ESTUDIO DE PROTEINAS
POR ELECTROFORESIS:

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacion de analisis automatizado para la determinaciéon de todas las siguientes
técnicas analiticas:

ELECTROFORESIS CAPILAR DE PROTEINAS EN 9.900
1 1 SUERQO

ELECTROFORESIS ORINA Y/O LCR EN GEL O 1.800
1 2 |CAPILAR

INMUNOTIPADO SUERO POR 1.200
1 3 INMUNOSUSTRACCION EN ELECTROFORESIS

CAPILAR

INMUNOFIJACION ORINA POR GEL ALTA 600
1 4 RESOLUCION
1 5 ISOELECTROENFOQUE EN SUERQ O LCR 180

ELECTROFORESIS CAPILAR DE VARIANTES DE 720
1 6 HEMOGLOBINA

2 - ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO

Se requiere: un equipo para la técnica de Electroforesis sobre Gel en placa
dotado con escaner de placas y un equipo para Electroforesis Capilar
automatizado. Los aparatos deberan conjunta o separadamente realizar todas
las etapas de la electroforesis, desde la aplicacién de las muestras hasta la
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lectura final. Todos ellos comunicados con un sistema informatico de gestién
global que permita interpretar, gestionar, almacenar y recuperar los resuitados
de los analisis producidos por los instrumentos y que a su vez estara conectado
con el SiL de laboratorio. '

Se incluira control de calidad interno a dos niveles.

Se incluira fa inscripcién anual, mientras dure el contrato, en el control de calidad
externo de la SECQ u otro programa de control de calidad internacional, que
permita la comparacién de los resuitados con los de otros laboratorios a nivel
nacional e internacional. El adjudicatario podra subcontratar este tipo de control
de calidad con ofra empresa, indicando la empresa subcontratada vy
caracteristicas de ese control

l.os equipos deberan ser nuevos de fabrica
Conexion con el Sistema Informatico del Laboratorio a cargo del adjudicatario.

Los equipos han de estar Equipados con S.A.l. (Sistema de alimentacion
ininterrumpida)/bateria comin a todos elios o individual por equipo con
capacidad para al menos 30 minutos de trabajo.

Equipo para electroforesis capilar:

El equipo de electroforesis capilar debera tener:
Carga continua de [as muestras.

Capacidad de al menos 8 tubos por rack.
Capacidad de carga inicial de al menos 100 tubos.
Toma de muestras de tubo primario y/o secundario.

Desarrollo de la migracién de las bandas a temperatura controlada por
termostato regulador.

La electroforesis capilar de hemoglobinas debe separar y cuantificar al menos
las hemoglobinas A2, Fetal, S, C, D, y E.

Equipo para electroforesis de alta resolucion en geles:

Para las pruebas de electroforesis de orina y/o LCR en geles de alta resolucion,
se incluira en la oferta un método de concentracién de la orina, y/o LCR ya sea
por aplicacion automatica multiple o continua de la muestra o ya sea mediante
dialisis en tubo con membrana de Polietersulfona (PES) con poro 10 kDalton y
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la dialisis debera estar acelerada por centrifugacién. El adjudicatario debera
suministrar sin costo alguno los concentradores que sean necesarios, para lo
cual debera informar en su oferta de la marca y modelo de dichos
concentradores. El licitador que oferte la aplicacion multiple o continua debera
demostrar que, permita la deteccién y cuantificacion de proteinas en una
concentracién de 15 miligramos/litro al menos, comprobable mediante control
de calidad comercial y de no detectarse-en la electroforesis las proteinas a dicha
concentracién debera suministrar los concentradores necesarios.

Los equipos de electroforesis en geles y escaner deberan:
Poder efectuar la técnica de isoelectroenfoque y su escaneado.

La técnica de inmunofijacion se debera realizar de forma semiautomatica sin
necesidad de lavados por parte del operador.

Tener un escaner que debera poder hacer medida bidimensional, visualizacion
directa del gel, medida exacta de la densidad éptica, cuantificacion precisa de
todas las fracciones y deteccion automatica de la posicion del carril
electroforético en el gel.

Tener estacion de pipeteo de preparacion de muestras automatica desde tubo
primario o alicuota sin necesidad de pipeteo por parte del operador.

Equipo informatico coman para los equipos de electroforesis:

El sistema informatico comun debera tener:

Un software Unico para todos los aparatos

Deteccion automatica de los valores anormales (flagging)
Perfiles codificados a color

Presentar imagenes de inmunofijacion con cuantificacion de proteinas
especificas.

Busqueda automatica para la historia del paciente.

Almacenamiento de al menos dos niveles de QC para analisis estadistico
(Levey-Jennings)

Lote 2.- Reactivos y Analizadores para Urianalisis y
Sedimento Urinario
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1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacion de analisis automatizado para la determinacion de todas las siguientes
técnicas analiticas:

SEDIMENTO URINARIO 57.000
2 8 TIRAS REACTIVAS PARA SISTEMATICO DE ORINA 180.000

N
-J

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO

Debe ser un analizador modular compuesto de al menos dos maodulos analiticos uno
para sistematico de orina y otro para sedimento de orina, conectados entre si,
fisicamente y mediante un equipo informatico dotado con software de gestién de
orinas (middleware):

e Los equipos deben ser nuevos de fabrica.
¢ Conexion con ei Sistema Informatico del Laboratorio a cargo del adjudicatario.

e Se incluira la inscripciéon anual, mientras dure el contrato, en el control de
calidad externo de la SECQ u otro programa de control de calidad internacional,
que permita la comparacion de los resultados con los de otros laboratorios a
nivel nacional e internacional. El adjudicatario podra subcontratar este tipo de
control de calidad con ofra empresa, indicando la empresa subcontratada y
caracteristicas de ese control

e Los equipos han de estar Equipados con S.A.l. (Sistema de alimentacion
ininterrumpida)/bateria comin a todos ellos o individual por equipo con
capacidad para al menos 30 minutos de trabajo.

3.- CARACTERISTICAS MINIMAS ESPECIALES DE CADA EQUIPO:

Autcanalizador automatico de sistematico de orina:

e Debera hacer determinacion automatica de al menos 10 parametros: pH,
glucosa, proteinas, cuerpos ceténicos, bilirrubina, urobilinégeno, sangre,
leucocitos, nitritos, densidad.
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Carga continua de muestras.
Velocidad de procesamiento de al menos 200 test / hora.
Identificacion de muestra en tubo primario por cédigo de barras

Se requiere adicionalmente la dotacion de un segundo aparato lector
semiautomatico de tiras de carga continua, no necesariamente nuevo, de
inferiores caracteristicas al principal, como respaldo. para el caso de averias del
equipo principal y que debe de conectarse necesariamente al SIL.

Control de calidad interno

Comunicacién con el analizador de sedimentos mediante un S|stema de
transporte automatico de muestras.

Autoanalizador automatico de sedimento de orina:

Carga continua de muestras desde el analizador de sistematico de orina

Equipo automatico para determinacion de sedimento urinaric mediante
técnicas de imagen por microscopia o por técnica de citometria unida a
microscopia.

Debe ser capaz de la determinacién cuantitativa de al menos hematies
leucocitos y células y la determinacién semicuantitativa y automatica de otros
elementos: cristales, cilindros hialinos, cilindros patologicos, levaduras, tipos de
bacterias, acumulos leucocitarios, espermatozoides, células escamosas,
células no escamosas y mucus.

Velocidad de procesamiento de al menos 100 test / hora

La muestras deben llegar automaticamente desde el analizador de sistematico
de orina segun los parametros de discriminacion establecidos por el operador
mediante el software middleware.

Software de gestién middleware para orinas:

Debe integrar el resultado del sistematico de orina y el sedimento de todos los
equipos

Debe permitir cribados programados automaticos en el analizador de
sistematico de orinas configurables por el usuario.

Reglas de validacion y autovalidacion configurables por el usuario

Almacenamiento de al menos 10.000 resultados de pacientes |ncluyendo
imagenes.
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Lote 3.- Reactivos y Aparatos para realizaciéon de Pruebas
de Autoinmunidad:

1.- DESCRIPCION DE PRUEBAS, CANTIDADES Y METODO DE ANALISIS:

9 | ANTICUERPOS ANA IFI HEP-2 10.560 IFIM

3

3 10 | ANTICUERPOS ANTICARDIOLIPINA IGG 6.000| CHAFLIA
3 11 | ANTICUERPOS ANTICARDIOLIPINA IGM 6.000| CLIAFLIA
3 12 | ANTICUERPOS ANTINUCLEARES CUANTITATIVOS 15.000| CLIAFLIA
3 13| TIRAS INMUNOBLOT HEPATICO 10 DOTS 288| BLOT
3 14| TIRAS INMUNOBLOT CONECTIVOPATIAS 10 DOTS 240| BLOT
3 15 [ TIRAS INMUNOBLOT ESCLERODERMIA 10 DOTS 120{ BLOT
3 16 | ANTICUERPOS IFI A TRIPLE TEJIDO 4,500 IFIM

3 17 | ANTICUERPOS ANTI RO/SSA TOTAL O RO52 + RO60 1.200| CUAFLIA
3 18 | ANTICUERPQOS ANTI U1RNP 450 CLAFLIA
3 19 | ANTICUERPOS ANTI MPO 3.000| CLAFLIA
3 20 | ANTICUERPOS ANT! ENA TOTALES 3.000| CHaTLIA
3 21| ANTICUERPOS ANT! CENTROMERO 600 | CLAFLIA
3 22 | ANTICUERPOS ANTI PEPTIDO CITRULINADO 7.800| CLIAFLIA
3 23 | ANTICUERPOS ANTI DNA-DS 2,400 CHATLIA
3 24 | ANTICUERPOS ANTI SCL-70 600 | CHATFLIA
3 25 [ ANTICUERPQS ANTI SM 300| CUAFLIA
3 26 | ANTICUERPOS ANTI LA/SSB 900 | CHiAFLIA
3 27 | ANTICUERPOS ANTI 10-1 300 | CUAFLIA
3 28| ANTICUERPOS ANTI TRANSGLUTAMINASA IGG 300] CLAFLIA
3 29 | ANTICUERPOS ANTI GLIADINA DEAMINADA I1GG 1.500| CUAFLEA
3 30| ANTICUERPOS ANTI TRANSGLUTAMINASA IGA 15.000 | CLIAFLIA
3 31| ANTICUERPOS ANTI GLIADINA DEAMINADA IGA 1.500| ClLaFila
3 32 | ANTICUERPOS ANTI PROTEINASA 3 3.000] CLaFLIA
3 33| ANTICUERPOS ANTI MEMBRANA BASAL GLOMERULAR 300 CLIAFLIA
3 34 | ANTICUERPQS ANTI BETA2 GLICOPROTEINA | 1GG 2,400 CHwRLIA
3 35 | ANTICUERPOS ANTI BETA2 GLICOPROTEINA | IGM 2.400| CUAFLIA
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36 | TIRAS INMUNOBLOT ANT. ANTINEURONALES 11 DOTS 90| BLOT
37 | TIRAS INMUNOBLOT MIOSITIS 12 DOTS 120 BLOT
38 | ANTICUERPQS ANTIDNA POR IFI (C. LUCILIAE) 300 IFIM

2 - ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO

El método de andlisis para cada prueba sera el marcado en la abreviatura
de la columna “Método de Analisis” de la tabla del punto uno del lote, y se
corresponde con la siguiente nomenclatura en adelante:

Inmunofluorescencia Indirecta mediante microscopia de fluorescencia
(IFIM)

Inmunoensayo de Quimioluminiscencia (CLIA)

Inmunoensayo de fluorescencia (FLIA

Inmuno Dot/Blot.(BLOT)

Los equipos necesarios para la realizacién de todas las determinaciones
objeto de concurso, seran al menos un equipo para la técnica CLIA/FLIA,
un equipo automatico para procesamiento de los portaobjetos de técnicas
IFIM, un microscopio automatico para lectura de IFIM y un equipo
automatico de BLOT. Varios de éstos pueden estar agrupados en un
mismo equipo.

Ademas debera incluirse un sistema informatico middleware para gestion
de los equipos de IFIM/CLIA/FLIA y que estard conectado al Sistema
Informatico del Laboratorio.

Se valorara en la puntuacién que se incluya en la oferta un equipo automatico
que pueda hacer desde tubo primario el procesamiento, lavados y lectura de al
menos dos placas de microtiter para la técnica de Enzimoinmunoensayo
(EIA), configurable para programacion de futuras técnicas EIA o bien que
dichas funciones las pueda hacer el propio sistema de procesamiento de
portas IFIM. -

Los equipos han de ser nuevos de fabricacion.

Los equipos han de estar Equipados con S.Al. (Sistema de alimentacion
ininterrumpida)/bateria comun a todos ellos o individual por equipo suficiente
para trabajar un tiempo de al menos 30 minutos sin suministro eléctrico.

Se incluira la inscripcién anual, mientras dure el contrato, en el control de
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calidad externo de la SECQ u otro programa de contro! de calidad internacional,
que permita la comparacién de los resultados con los de otros laboratorios a
nivel nacional e internacional. El adjudicatario podra subcontratar este tipo de
control de calidad con otra empresa, indicando la empresa subcontratada y
caracteristicas de ese control.

La técnica del niimero de orden 17: ANTICUERPOS ANTI RO/SSA TOTAL O RO52 +
ROG60, se podra ofertar como total o como anti-Ro60 y anti-Ro52, admitiendo
las dos referencia en cuyo caso las cantidad por prueba sera un 50% de la
indicada como total.

CARACTERISTICAS MINIMAS ESPECIALES DE CADA EQUIPO:

SISTEMA DE CLIA o FLIA: Con sensibilidad y posibilidad de trabajar al dia
todas las técnicas de autoinmunidad con niimeros de orden asignados a
dichas técnicas en la lista y cumpilira con los siguientes requisitos:

- Capacidad al menos para 15 reactivos a bordo y con presentaciones
de 50 a 100 determinaciones por kit 0 menos

- Acceso continuo para muestras, reactivos, consumibles y componentes

~ (Carga continua de muestras

- Capacidad de hacer test reflejos automaticos.

- Rendimiento al menos de 60 resultados/hora

- Compartimento refrigerado para reactivos

- Posibilidad de obtener resultados urgentes en 30 minutos

- Lector cddigo de barras para muestras, reactivos y demas consumibles

—~ Conexion bidireccional al middleware y con ello al SIL

— Control de calidad interno y externo.

SISTEMA DE PROCESADO DE INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA:

~ El equipo de procesado y lavado de los portas IFIM ha de ser
completamente automatico desde tubo de muestra primario o tubos
de alicuota y ha de efectuar el procesado automatico de portas |FIM
de forma que se integre informaticamente con el lector de los portas
IFIM

- Posibilidad de poder trabajar con diferentes tipos de tubos a la vez,
incluido tubo primario.

- Capacidad para 120 tubos de muestra en una primera carga

- Capacidad de trabajo al menos de 18 portas IFIM.

- Lavado de portas pocillo a pocillo.

- Diferentes tipos de lavados segun tipo de portas.
Lectura automatica de coédigos de barras de las muestras.

- Conexion bidireccional al middleware y con ello al SIL
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MICROSCOPICO AUTOMATICO DE LECTURA DE INMUNOFLUO-
RESCENCIA INDIRECTA (IFIM):

- Lalectura de los portas IFIM en el microscopio de fluorescencia
automatico ha de ser de modo continuo y automatico desde el
procesador de muestras o mediante transferencia manual a través de
un carrier con los portas IFIM preparados en el procesador de portas
con identificacion positiva de muestras. La lectura de los portas ha de
ser con autoenfoque y captura de imagenes y ha de estar totalmente
automatizada y en un solo aparato sin intervencién del usuario.

— Lectura para Triple Tejido y endomisio.

- Que permita la lectura y la interpretacion de portas de células HEp 2 y
clasifique por positividad y patréon.

- Posibilidad de ampliar y disminuir la visualizacion de la imagen
escaneada.

— Conexién bidireccional al SiL mediante Sistema informatico de Gestion de
IFiM o al Middieware de autcinmunidad. '

El Sistema de Gestién de IFIM que ha de permitir:

- Manejo y configuracién de portas, diluciones diferentes.

- Informar diferentes patrones.

- Poder visualizar imagenes de los portas

- Poder revisar, editar y validar resuitados segun criterios propios
~ Status a tiempo real de las muestras.

SISTEMA INFORMATICO MIDDLEWARE PARA GESTION DE
PACIENTES Y TECNICAS DE AUTOINMUNIDAD IFIM y CLIA/FLIA:

Ha de estar bidireccionalmente conectado con el SIL a cargo del
adjudicatario.
Ha de cumplir ciertos requisitos:

- Ha de permitir, hacer un seguimiento a tiempo real de las muestras de los
aparatos del lote.

- Crear listas de trabajo y enviarlas a los instrumentos.

- Analisis QC de las técnicas.

- Busqueda de resultados por diversos filtros.

- Estadisticas por ensayo, analizador etc.

- Creacion de algoritmos para test reflejos.

SISTEMA PARA TECNICAS DE INMUNO BLOT-DOT:
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Se necesita el aporte de un aparato para el que se solicitan las siguientes
caracteristicas:

-Procesamiento y lectura automatizado 6 semiautmatizado de tiras de
inmunobiot con capacidad de gestionar hasta 24 tiras de forma
simultanea.

- Escaneado de los resultados de las tiras mediante software y hardware
que ha de estar conectado, a cargo del adjudicatario, directamente al SIL
o al Middleware de autoinmunidad.

- Conexion bidireccional al middleware o al SIL

- Las tiras inmunoblot para Conectivopatias deberan tener al menos 10
dots diferentes de antigenos y entre ellos debe detectar separadamente
al menos anticuerpos anti: Histonas, dsDNA, Sm, SmRNP, Ro52 o Ro60..

- Las tiras inmunoblot para Esclerodermia/Esclerosis deberan tener al
menos 10 dots diferentes de antigenos y entre ellos debe detectar
separadamente al menos anticuerpos anti: SCL-70, PM/SLC 100,
PM/SCL 75, Ku, Fibrilarina, Th/To, CENP-A y CENP-B.

- Las tiras para inmunobiot Hepatico deberan tener al menos 10 dots
diferentes de antigenos y entre ellos debe detectar separadamente al
menos anticuerpos anti: SLA, GP210, M2, LKM1, L.C1, SP100.

- Las tiras para inmunoblot Antineuronales deberan tener al menos 11
dots diferentes de antigenos y entre ellos debe detectar separadamente
al menos anticuerpos anti: Hu, Yo, Ri, CV2, Ma2, Amfifisina, SOX1,
GAD®85, Tr.

- Las tiras de inmunoblot para Miositis deberan tener al menos 12 dots
diferentes de antigenos y entre ellos debe detectar separadamente al
menos anticuerpos anti: JO-1, PL-7, PL-12, EJ, SRP, Mi-2, MDA-5, TIF1,
SAE1, NXP-2.

Lote 4.- Reactivos para Gasometria en sangre

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES
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Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacidon por analisis automatizado de todas las siguientes tecnicas analiticas:

4 GASOMETRIA, COOXIMETRIA CALCIO IONICO, IONES, 97 500
39 | GLUCOSA Y LACTATO. ‘
4 40 | GASOMETRIA Y COOXIMETRIA 1.500

2.- MATERIAL NECESARIO

¢ Cuatro analizadores de gases que incluyan las medidas de pH, pOgz, pCOz y
parametros calculados en modo jeringa y capilar. Tres de ellos deberan incluir
ademas Co-oximetria, calcio idnico, iones, glucosa y lactato, tanto para
muestras en jeringa como capilares y se instalaran en el laboratorio central del
hospital. El otro se instalara en el Centro de Especialidades externo al hospital
como equipo POC (Point of Care) y debera hacer gasometria y cooximetria.

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO

- Tecnologia de cartucho con microsensores,

— Lectura de codigo de barras

— Sistema de cartucho desechable.

~ Maximo aprovechamiento en cada cartucho de las muesiras especificadas en
el mismo, no incluyendo en fas determinaciones realizadas el control de
calidad.

— Calibracion automatica con calibradores incluidos en los cartuchos.

— Control de calidad automatico e independiente con soluciones a diferentes
concentraciones problema.

— Lecturas de la Co-oximetria con muestra hemolizada.

— Software de autodiagnostico, impresora térmica y contador de muestras.

— Conexion del aparato POC externo al sistema informatico del laboratorio.

— Conexién de los tres aparatos del hospital al sistema informatico del
taboratorio.

— Pantalla tactil.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS ) i 14
REALIZACION DE DETERMINACIONES DE TECNICAS VARIAS EN EL LABORATORIO CLINICO




fj Hospital Universitario

- El volumen de muestra a medir no ha de ser obligatoriamente superior a 105
microlitros para el estudio de co-oximetria, ni superior a 75 microlitros para el
perfil de pH, pO2. pCO2

— Deteccién de coagulos.

- Los equipos han de estar Equipados con S.A.l. (Sistema de alimentacién
ininterrumpida)/bateria comin a todos ellos o individual por equipo, suficiente
para trabajar un tiempo de al menos 30 minutos sin suministro eléctrico.

— Conexion del Servicio Técnico del adjudicatario a los analizadores mediante
software de acceso remoto, incluyendo al analizador POC situado fuera del
hospital.

— Se incluird la inscripcion anual, mientras dure el contrato, en el control de
calidad externo de la SECQ u otro programa de control de calidad internacional,
que permita la comparacion de los resultados con los de otros laboratorios a
nivel nacional e internacional. El adjudicatario podrd subcontratar este tipo de
control de calidad con otra empresa, indicando la empresa subcontratada vy
caracteristicas de ese control.

Lote 5.- Reactivos para Alergia.

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacidn por analisis automatizado de todas las siguientes técnicas analiticas:

5 41 Screening IgE Especifica a Neumoalergenos 2.460
IgE Especifica a Alergenos de Pdlenes, Mohos, 10.200
5 42 Hongos, Acaros, Epitelios, Alimentos y Latex.
IgE Especifica a Alergenos Moleculares 1.140
5 43 Recombinantes

2.- MATERIAL NECESARIO:
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+ instrumento totalmente automatizado Random Access con carga continua de los
tubos de muestra.

» Debe disponer de reactivos para poder determinar al menos los siguientes
alergenos sin externalizarlos:

N° ORDEN 41
Screening Neumoalergenos: Screening global para adultos y para pediatricos

N°® ORDEN 42

GALLO
PESCADO (BACALAQ)

LENTEJA

POLVO

HONGO CLADOSPORIUM HERBARUM
HONGO ASPERGILLUS FUMIGATUS
HONGO ALTERNARIA ALTERNATA
ACARQ.D.PTERONYSSINUS
ACARO.D.FARINAE
ALFA-LACTOALBUMINA
BETA-LACTOALBUMINA

YEMA DE HUEVO

CASEINA

CLARA DE HUEVO

ANISAKIS

LATEX

TRIGO

CACAHUETE

SOJA

CASPA DE GATO

CASPA DE PERRO

NUEZ

ALMENDRA

AVELLANA
FX5

N°® ORDEN 43

MOLECULARES DE OVOMUCOIDE
MOLECULARES DE CACAHUETE
MOLECULARES DE OVOALBUMINA
MOLECULARES DE LECHE DE VACA
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3,- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO

* Lectura automatica de los codigos de barras de todos los reactivos

+ Reactivos listos para el uso

» Con lectura de coédigo de barras en tubo primario

* Almacenamiento de curvas estandares durante al menos un mes o hasta cambio de
lote de algun reactivo

« Conexién bidireccional con el SIL del laboratorio a cargo del adjudicatario

* Capacidad de realizar al menos 60 test por hora

Se incluira la inscripcidon anual, mientras dure el contrato, en el control de calidad
externo de la SECQ u ofro programa de control de calidad internacional, que permita
la comparacion de los resultados con los de ofros laboratorios a nivel nacional e
internacional. El adjudicatario podra subcontratar este tipo de control de calidad con
otra empresa, indicando la empresa subcontratada y caracteristicas de ese control

Los equipos han de estar Equipados con S.Al. (Sistema de alimentacion
ininterrumpida)/bateria comin a todos ellos o individual por equipo suficiente para
trabajar un tiempo de al menos 30 minutos sin suministro eléctrico.

Lote 6.- Reactivos para determinar Hemoglobinas Glicadas.

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacion por analisis automatizado de todas las siguientes técnicas analiticas:

6 | 44 | 200865 HEMOGLOBINA GLICADA Alc (HBATC) 75.000

2.- MATERIAL NECESARIO

El adjudicatario debe suministrar dos equipos: un equipo principal dedicado, mas uno
secundario de apoyo. Los dos equipos deberan estar conectados, bien al SIL del
laboratorio o bien a un equipo informatico middleware de analisis de datos que a su
vez conectara con el SlL, a cargo del adjudicatario.
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3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO

Se requiere que la técnica sea bien por Electroforesis Capilar o bien por técnica
de Cromatografia Liquida por Intercambio i6nico de Alta Eficacia (HPLC-ION
Exchange).

Se requieren equipos nuevos

Se requiere la instalacion de dos mddulos analizadores, uno de los cuales
desarrollara una velocidad minima de 60 test por hora y otro como respaldo con
una velocidad no menor a 32 test por hora.

Que no haya interferencia en la determinacién de la HBA1c, a causa de la
hemoglobina carbamilada o acetilada, la fraccion labil, hemoglobina fetal o
cualquiera de las variantes de la hemoglobina: SCDo E

Se incluira suministro de control de calidad interno a dos niveles.
Carga continua de las muestras.

Reactivos con codigo de barras..

No ha de ser necesario completar los rack de tubos.

Uno de los aparatos tendra capacidad de carga inicial de al menos 90 tubos
primarios en el aparato. El otro debera tener una capacidad de carga de al
menos 50 tubos primarios. '

Toma de muestras por pinchado de tubo primario no manipulado.
Calibracion trazable respecto a IFCC.
Registro de control de calidad interno del sistema.

Coeficiente de variacién inter ensayos menor que un 2,0% demostrado por
publicacion de institucion profesional independiente que se aportara en el pliego
de licitacion.,

Almacenaje de los resuitados de al menos 500 muestras.
Posibilidad de acceso a un histérico de resuitados

Se incluird la inscripcion anual, mientras dure el contrato, en el control de
calidad externo de la SECQ u otro programa de control de calidad internacional,
gue permita la comparacion de ios resultados con los de otros laboratorios a
nivel nacional e internacional. El adjudicatario podra subcontratar este tipo de
control de calidad con otra empresa, indicando la empresa subcontratada y
caracteristicas de ese control

Los equipos han de estar Equipados con S.A.l (Sistema de alimentacion
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ininterrumpida)/bateria comun a todos ellos o individual por equipo suficiente
para trabajar un tiempo de al menos 30 minutos sin suministro eléctrico.

Lote 7.- Reactivos para Sangre Oculta en Heces y
Calprotectina en heces.

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES.

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacion por analisis automatizado de todas las siguientes técnicas analiticas:

"7 1 45 |SANGRE OCULTA EN HECES 26.826
7T 46 |CALPROTECTINA EN HECES 3.000

2.- CARACTERISTICAS MINIMAS DEL EQUIPO Y EL MATERIAL NECESARIO

s Sistema automatizado cuantitativo por técnica de inmunoensayo turbidimetrico
o por Enzimecinmunoensayo en microplaca o por inmunoquimioluminiscencia. -
El licitador debera ofertar un aparato diferente para cada tecnica del lote o un
solo aparato que pueda ejecutar las dos tecnicas del lote

Carga continua de las muestras.

Velocidad de procesado minima de 90 muestras/h por aparato.

Calibrador especifico y controles alto y bajo, listos para el uso.

Los dispositivos de recogida de muestra para cada paciente han de ser
herméticos y a cargo del adjudicatario.

Lector de codigo de barras..

o Capacidad de registrar muesfras, controles y errores.

e Se incluira la inscripcién anual, mientras dure el contrato, en el control de
calidad externo de la SECQ u otro programa de control de calidad internacional,
gue permita la comparacion de los resultados con los de otros laboratorios a
nivel nacional e internacional. El adjudicatario podra subcontratar este tipo de
control de calidad con otra empresa, indicando |la empresa subcontratada y
caracteristicas de ese control
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e Los equipos han de estar Equipados con S.A.l. (Sistema de alimentacién
ininterrumpida)/bateria comun a todos ellos o individual por equipo, suficiente
para trabajar un tiempo de al menos 30 minutos sin suministro eléctrico.

Lote 8.- Reactivos para Técnicas de HPLC.

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacion por analisis automatizado de todas las siguientes técnicas analiticas:

8 47 | VITAMINAS AY E CONJUNTAS 1.500
8 48 | CATECOLAMINAS FRACCIONADAS ORINA 1.200
8 49 |METANEFRINAS FRACCIONADAS EN ORINA 1.200
8 50 [ACIDO 5-OH INDOLACETICO EN ORINA 900

2.- CARACTERISTICAS MIiNIMAS DEL EQUIPO Y EL MATERIAL NECESARIO

La tecnologia y aparatos para realizar todos los test del lote se basara en Ia
Cromatografia Liquida de Alta Eficacia (HPLC) y sus caracteristicas son:

e Columnas analiticas certificadas para un minimo de 1.000 determinaciones.
¢ Estacion de pipeteo con inyector de muestra.

e Con Interfaz para PCy software paralaintegracién de resultados.

« FElsoftware de integracion de resultados no debe ser anterior al afio 2012

» El sistema estard dotado de detector electroquimico y detector ultravioleta-
visible de longitud de onda variable.
o Todas las técnicas deberan tener estandar interno.

e Los equipos han de estar Equipados con S.A.l. (Sistema de alimentacion
ininterrumpida)/bateria comun a todos ellos o individual por equipo suficiente
para trabajar un tiempo de al menos 30 minutos sin suministro eléctrico.
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Lote 9.- Reactivos para Medicién de Osmolalidad.

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacién por analisis automatizado de todas las siguientes técnicas analiticas:

51 |OSMOLALIDAD EN SANGRE Y/O ORINA | 15.000

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO:

s Medicion de osmolalidad en orina, suero y plasma, mediante la disminucion del
punto de congelacion.

¢ Aparato completamente automatico desde la toma de muestra en tubo primario
0 secundario hasta resultado final.

e Calibracion automatica a 2 o 3 puntos, con rango de lectura de 0-2000
mOsm/Kg.

e Volumen de muestra minimo: 200 microlitros.

¢ Toma automatica de muestras en rack o en carro giratorio con capacidad para
trabajar un minimo de 20 tubos primarios y/o secundarios.

« |dentificacion de muestras por cédigo de barras.
» |mpresora integrada.

e Control de calidad para osmolalidad: minimo 2 niveles, uno de ellos con
osmolalidad similar a la del plasma (alrededor de 300 mOsm/Kg) y otro con
osmolalidad superior, que se explicitara en la oferta.
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Lote 10.- Reactivos para Test de Embarazo y Screening
Drogas de Abuso en Orina.

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacion por analisis semiautomatizado de todas las siguientes técnicas analiticas:

SCREENING TRECE DROGAS ABUSO
10 1,800

52 |ORINA
10 53 |TEST DE GESTACION EN ORINA 11.400

La realizacion de las tecnicas del lote se hard por técnica cromatografica de
inmunoensayo en casete o placa.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DE CADA NUMERO DE ORDEN:

NUmero de orden 53: Test de Gestacion:

¢ Sensibilidad analitica de 25 U/L

o No debe dar positivo nunca en controles de calidad comerciales con
concentraciones de HCG por debajo de 15 U/L, para evitar posible falsos
positivos, para lo cual el licitante ha de aportar muestras gratuitas para
someterlas a control.

Numero de orden 52: Screening de TRECE drogas de abuso en orina:

Debe ofertarse la deteccion de las siguientes trece drogas en el screening,
comprendiendo el precio unitario la deteccion de todas ellas por paciente.

OPIACEOS (MORFINA)
COCAINA
ANFETAMINAS
BENZODIACEPINAS
FENTANILO
CANNABIS {THC)
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ANTIDEPRESIVOS TRICICLICOS
METADONA
METANFETAMINA

MDMA

TRAMADOL
BRUPENORFINA
OXICODONA

e El formato de presentacion puede ser mediante una tira o casete unitaria para
cada una de las trece drogas del screening o puede ser mediante un casete
multitest de drogas o bien puede ser mediante una combinacion de las
anteriores.

« La oferta Incluird lector de placa o casete con identificacién del paciente por
codigo de barras.

¢ Ellector Interpretara los resultados automaticamente y permitird modificarlos.
e Elinstrumento permitira el archivo de resultados

e [l Lector debe archivar también imagenes escaneadas o fotografiadas de los
resultados de la placa o tiras cromatograficas.

e Se incluird la inscripcion anual, mientras dure el contrato, en el control de
calidad externo de la SECQ u otro programa de control de calidad internacional,
que permita la comparacién de los resultados con los de otros laboratorios a
nivel nacional e internacicnal. El adjudicatario podra subcontratar este tipo de
control de calidad con otra empresa, indicando fa empresa subcontratada y
caracteristicas de ese control

Lote 11.- SISTEMA PARA CADENAS KAPPA Y LAMBDA
LIBRES:

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacion por analisis automatizado de todas las siguientes técnicas analiticas:
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11 54 Cadenas ligeras kappa libres 5.400
11 55 Cadenas ligeras lambda libres 5.400

2.- MATERIAL NECESARIO

* Instrumento totalmente automatizado de Acceso Aleatorio, con carga y descarga
continua de los tubos de muestra y reactivos

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO

Principio de medida: Nefelometria o Inmunoturbidimetria
El reactivo ha de utilizar anticuerpos policlonales
Reactivos liquidos listos para el uso

Al menos 50 posiciones muestras

Deteccidén automatica del exceso de antigeno

Ha de poder trabajar en tubo primarioc o secundario con identificacion de
muestras por cédigo de barras.

Los equipos han de ser nuevos de fabrica.
Equipado con sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl).
Conexién con el SIL del laboratorio a cargo del adjudicatario.

Los equipos han de estar Equipados con S.A.l. (Sistema de alimentacion
ininterrumpida)/bateria comun a todos ellos o individual por equipo suficiente
para trabajar un tiempo de al menos 30 minutos sin suministro eléctrico.

Se incluira la inscripcion anual, mientras dure el contrato, en el control de
calidad externo de la SECQ u otro programa de control de calidad internacional,
que permita la comparacion de los resultados con los de ofros laboratorios a
nivel nacional e internacional. El adjudicatario podra subcontratar este tipo de
control de calidad con otra empresa, indicando la empresa subcontratada y
caracteristicas de ese control
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Lote 12.- HORMONAS ESPECIALES Y METABOLISMO

1 DESCRIPCION DE PRUEBAS Y CANTIDADES

Tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales necesarios para la
realizacién por analisis automatizado de todas las siguientes técnicas analiticas:

170H PROGESTERONA PLASMA

12 57 ANDROSTENDIONA PLASMA 3.600 | CLIA/EIA
12 58 RENINA PLASMA 900 CLIA
12 59 | ALDOSTERONA PLASMA 900| CLIA
12 60 | HORMONA ANTIMULLERIANA PLASMA 900 | CLIA/EIA
12 61 PINP PLASMA 600 | CLIA/EIA

2.- MATERIAL NECESARIO

» Instrumento o instrumentos totalmente automatizados de Acceso Aleatorio, con carga
y descarga continua de los tubos de muestra y reactivos, basado en la tecnologia de
Inmunoguimioluminiscencia (CLIA) para cualquier prueba del lote o en el de
Enzimoinmunoensayo (EIA) en las pruebas del lote con nimero de orden 57, 60 y 61.

3,- ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS DEL EQUIPO ANALITICO:

SISTEMA DE CLIA Sistema basado en guimioluminiscencia CLIA sin
utilizacién de enzimas, cumplird con los siguientes requisitos:

- Capacidad al menos para 15 reactivos a bordo y con presentacion de
50 a 100 determinaciones por kit 6 menos

- Acceso continuo para muestras y reactivos

~ Cartuchos reactives listos para usar

- Calibracién de las técnicas ajustada a curva master a un maximo de dos
puntos

- Carga continua de muestras

- Rendimiento al menos de 70 resultados/hora

- Compartimento refrigerado para reactivos

~ Posibilidad de obtener resultados urgentes en 30 minutos
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- Lector cédigo de barras para muestras y reactivos.
- 120 posiciones al menos para muestras calibradores o controles

‘CARACTERISTICAS DEL SISTEMA PARA TECNICAS DE ENZIMOINMUNO-

ENSAYO EIA (solo en caso de necesitarse para ofertar alguna de las
técnicas marcadas en su columna como EIA):

En caso de que el licitante solo pueda ofertar algunas de las técnicas
mediante el método de enzimoinmunoensayo (EIA) por carecer de
presentaciones en CLIA, serd necesario que aporte, ademas del aparato
de CLIA, un aparato automatico de EIA para el que se solicitan las
siguientes caracteristicas:

Procesamiento automatizado de diferentes técnicas desde tubo
primario hasta resultado final

Conectado con el SIL del laboratorio a cargo del adjudicatario

Lectura de cédigos de barras automatico.

Capacidad de no menos de 120 tubos primarios

I

2.3 ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES COMUNES A LOS

LOTES

La oferta incluira todo lo necesario para realizar la determinacion de los parametros
ofertados (cediendo temporalmente al Hospital, por un tiempo igual a la duracion del
presente contrato, todo el equipamiento analitico necesario para la obtencion del
resultado final de la prueba.

lgualmente, la empresa adjudicataria de los reactivos debera suministrar TODO el
material necesario para la realizacion de las diversas técnicas: calibradores, controles,
fungibles, etc., sin costo alguno para el Hospital. El precio que indiguen incluira todos
los materiales necesarios; asimismo incluira la amortizacién de los equipos.

También correspondera al adjudicatario:

La instalacion de los equipos
l.a formacion de los profesionales sanitarios que vayan a utilizar el equipo

El mantenimiento preventivo y el correctivo del equipo ante cualquier averia,
rotura, etc.

Todo tipo de reparacion, asi como los costes asociados a la misma (mano de
obra, material, etc.)

La asistencia técnica en dias laborables sera de méaximo 24 horas, donde el
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tiempo maximo de resolucion de averia sera de 48 horas maximo.

e Cualquier otro gasto asociado.

e Las empresas licitadoras deberan incluir, en su oferta, si fuesen necesarios, los
sistemas y fungibles para el tratamiento del agua: depuracién, destilacién,
desionizacion, etc. y/o cualquier otro método que proceda para el correcto
funcionamiento del aparataje ofertado. Los residuos se deberan eliminar a
través de la red general de aguas residuales del Centro en cumplimiento de la
normativa vigente.

e Los reactivos deberan tener marcado CE.

e« Si el adjudicatario propusiera duranie el periodo de duracién del contrato
alguna mejora como la renovacion o ampliacion de equipos, todos los costes
seran a su cargo

« CONTROL DE CALIDAD:
Deberan ser los adecuados y necesarios para garantizar la calidad de las
determinaciones. Los autoanalizadores deberan estar provistos de sistemas
que aseguren la trazabilidad durante todo el proceso, tanto de la muestra como
en lo referente a reactivos, calibradores y controles utilizados.

e SOPORTE TECNICO E INFORMATICO:
Los autoanalizadores cedidos por los adjudicatarios deberan tener conexion
bidireccional con el sistema informatico del laboratorio (SIL), cuando asi se
requiera en el apartado de condiciones técnicas de cada lote. La cuota de
conexién al Sll. sera a cargo del adjudicatario.

o MANTENIMIENTO:
Mantenimientos y averias: Todo lo necesario para reparacion por averfa o

mantenimientos preventivos programados por la firma comercial, tanto de
piezas como de personal, sera a coste cero.

Mantenimientos que competen al personal del laboratorio: Se aportara en la
oferta necesidades y calendario de los mantenimientos preventivos de los
equipos, especificando, en los que competen al personal del servicio, si es
necesaria intervencion manual y el tiempo invertido.

Tiempo de respuesta a averias: La presencia fisica del servicio técnico tras la
comunicacién de averia, no debe ser superior a 24 horas, durante dias habiles.
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2.4.- CONSIDERACIONES SOBRE LOS EQUIPOS Y PRODUCTOS
OFERTADOS

2.4.1 CESION EQUIPOS

La Cesidn de aparatos llevara implicita la cumplimentacién de un ACTA DE
CESION segun modelo que se les facilitara a la firma del contrato, con anterioridad a
la puesta en funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucién de equipo cedido precisa la autorizacion de la

retirada del existente, y la cumplimentacién de una nueva acta de cesién para el
sustituto que se vaya a instalar.

2.4.2 INSTALACION EQUIPOS

La instalacion del aparataje necesario para la realizacion de la técnica se
realizara en un plazo no superior a 30 dias contados desde la firma del contrato. Los
trabajos de instalacién se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio
Técnico del Hospital.

La instalacion y puesta en marcha de los aparatos sera siempre previas a
la entrega del reactivo.

2.4.3 RETIRADA DE LOS EQUIPOS

Una vez resuelio el contrato, la empresa adjudicataria debera retirar el
aparataje, instrumentacion y/o dispositivos instalados en un plazo no superior a quince
dias. Los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio
Técnico del Hospital.

2.5 OTRAS OBLIGACIONES DERIVADAS DE LA EJECUCION DEL
CONTRATO

2.5.1 El érgano de contratacién, directamente o a través de la entidad que considere
mas iddnea por su especializacion, tiene la facuitad de inspeccionar y de ser informado
del proceso de fabricacion o elaboracion del producto objeto del presente concurso,
pudiendo ordenar analisis, ensayos y pruebas de los materiales a emplear, asi como
establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime
oportunas para el estricto cumplimiento de lo convenido.
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2.5.2, Durante el plazo de ejecucién del contrato, el érgano de contratacién podra
realizar cuantas comprobaciones estime pertinentes para verificar que las cantidades
facilitadas por el adjudicatario en la oferta econémica, de los materiales necesarios
para la realizacion de la técnica analitica ofertada, coinciden con las cantidades que
en la practica en el Centro conilevan dicha técnica.

2.5.3. El adjudicatario deberan aportar obligatoriamente la ficha de seguridad de todos
los reactivos necesarios para conseguir los parametros solicitados. Dicha ficha de
seguridad debera estar redactada en lengua espafiola y fechada. Las fichas de
seguridad deben cumplir las condiciones establecidas en el R.D. 374/2001, de 6 de
Abril, relativo a la proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los
riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo, y cumplir con el Real
Decreto 363/1995, de 10 de marzo, por el que se aprueba el Reglamento sobre
clasificacion, envasado y etiquetado de sustancias peligrosas

2.6 AVERIAS

El consumo de reactivos durante una averia consecuencia de un hecho no imputable
al Hospital, sera a cargo del proveedor adjudicatario.

2.7 FORMACION

Se impartiran cursos de formacién a todos los usuarios que vayan a utilizar los equipos
automatizados sobre el manejo y mantenimiento de los equipos: Inicial, y avanzados,
en turnos de trabajo de mafiana y tarde, suministrando como minimo un manual en
casteliano en cada unidad de uso del equipo.

2.8 NORMATIVA

Todos los productos objeto de este contrato deberéan cumplir con la normativa en vigor
durante toda la vigencia del contrato, con especial referencia al Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre.

Mobstoles a 18 de octubre de 2019
\/oRa

JEFE DE LABORATORIO DE EL DIRECTOR GEP%EN E
ANALISIS ¢ LiNfCOS B

/

Manuel GALINDO G?LLEGO

!
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