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PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
REACTIVOS Y MATERIAL DIVERSO PARA LA DETERMINACION ANALITICA DE
PROTEINAS POR INMUNOTURBIDIMETRIA 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 ejecucion del SUMINISTRO DE “REACTIVOS Y MATERIAL DIVERSO PARA
LA DETERMINACION ANALITICA DE PROTEINAS POR INMUNOTURBIDIMETRIA
PARA EL LABORATORIO DE BIOQUIMICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12

DE OCTUBRE.

ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

La oferta incluira todo lo necesario para realizar la determinacién de los pardmetros ofertados,
cediendo durante la vigencia del contrato todo el equipamiento analitico necesario para la
obtencién del resultado final de la prueba.

Igualmente, la empresa adjudicataria de los reactivos debera suministrar TODO el material
necesario para la realizacion de las diversas técnicas: calibradores, controles internos y externos,
fungibles, reactivos auxiliares, bufferes, etc., sin cargo alguno para el Hospital. El precio que

indiquen incluirda todos los materiales necesarios; asimismo incluird la amortizacién de los

equipos.

También correspondera al adjudicatario:

e Lainstalacién del equipamiento.
e La formacion de los profesionales sanitarios que vayan a utilizar el equipo.
e Suministro de documentaciéon técnica y Manual de instrucciones y operaciones en
castellano que incluya:
- Esquema con las especificaciones técnicas del analizador
- Guiardpida de uso

- Manual de mantenimiento del usuario
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- Programa de mantenimiento preventivo.

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

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

e Asistencia técnica inmediata (méximo 24 horas).

e Aportacion de mejoras y novedades de métodos diagnodsticos durante la vigencia del
contrato.

e Cualquier otro gasto asociado.

e Conexidn con el Sistema informatico del laboratorio.

e Aportacion del equipamiento tecnoldgico necesario para dar la respuesta adecuada en el
minimo tiempo.

e Inscripcion anual, mientras dure el contrato, en un programa de control de calidad externo
internacional, que permita la comparacién de los resultados con los de otros laboratorios a

nivel nacional e internacional.

ESPECIFICACIONES DE LOS REACTIVOS, CALIBRADORES Y CONTROLES:

LOTE [ ORDEN | REACTIVOS Test/afio

1 Cadenas ligeras libres Kappa 2600
2 Cadenas ligeras libres Lambda 2600
3 Cadenas pesadas IgG Kappa 500

) 4 Cadenas pesadas IgG Lambda 500
5 Cadenas pesadas IgA Kappa 350
6 Cadenas pesadas IgA Lambda 350
7 Apolipoproteina A 800
8 Apolipoproteina B 1000

- Reactivos listos para su uso.

- La presentacion de los reactivos en cuanto a n° de determinaciones y caducidad sera
adecuada a la carga de trabajo; en caso contrario, el adjudicatario se hara cargo del coste

derivado.

- Estabilidad del reactivo en nevera una vez abierto: minimo 3 meses,

- Bandeja de reactivos refrigerada

- Identificacion de reactivos, controles y calibradores mediante codigo de barras
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- Mantenimiento de lotes minimo de 6 meses que permita calibraciones estables por lo

menos durante ese tiempo.
El adjudicatario cedera durante la vigencia del contrato el siguiente equipamiento:

e Analizador automatico que permitan la carga continua de muestras y consumibles sin
detener o enlentecer el trabajo

e Sistema abierto con posibilidad de adaptacion de técnicas segiin las necesidades.

e Priorizacion de muestras urgentes

e Velocidad de procesamiento minima: 120 determinaciones /hora

e Cubetas de un solo uso para evitar el efecto arrastre y permitir trabajar con diferentes tipos
de muestra (suero, orina, liquidos bioldgicos )

e Todos los contenedores (solucion de lavado y residuos liquidos) deben contener sensores
de nivel integrados en el interior del instrumento.

e Uso de tubo primarios identificados mediante lector de cddigo de barra

e Posibilidad de trabajar con tubos secundarios, copas,..

e Capacidad de procesar simultineamente muestras bioldgicas diferentes con diferentes
parametros.

¢ Diluciones automaticas configurables por el usuario

e Deteccion de “efecto prozona”

e Sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI).

o Conexion a impresora y sistema “experto”

REQUISITOS INFORMATICOS

Pantallas de monitorizacién de los procesos en curso para asegurar la trazabilidad total de
la muestra y la vigilancia de todo el proceso, asi como, de las necesidades y consumo de reactivos
con generacion de mensajes de atencidn o alerta.

Sistema informatico que permita la gestion de datos demogréficos y de resultados. Archivo
histérico de resultados por paciente/n” HCE y n° de identificacién de muestra.

Sistema informatico de control de calidad interno con graficas asociadas (Levy-Jennings).

Posibilidad de modificacién o anulacién de reglas por parte del usuario

Validacién automadtica de resultados de muestras seglin criterios preestablecidos.

Conexion bidireccional on-line al SIL que permita el envio de datos a tiempo real.
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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, 20 de junio de 2018

SUBDIRECTORA MEDICA JEFA DE SERVICIO BIOQUIMICA
SERVICIOS CENTRALES

Fdo.: Dra. Victoria Ramos Rodriguez | Fdo: Dra. Carmela Vargas Gallego
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