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EXPEDIENTE: 2021400026

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de REACTIVOS PARA LA DETECCION DEL
SARS-COV-2, para cubrir las necesidades del Servicio de Microbiologia del Hospital Ramon y

ARTICULO

KIT COBAS 6800/8800 SARS-COV-2 192T

Sistema con marcado CE y FDA por procedimiento de emergencia
para la deteccién cualitativa del virus SARS-CoV-2 agente causal
de COVID-19, en 2 regiones diferentes del virus (gen E y gen
orflab). Cada diana viral es detectada por RT-PCR de manera
simultanea y se incorpora un control interno de amplificacion que
revela calidad de la extraccion. El sistema es completamente
cerrado reduciendo los riesgos de contaminacion. El ensayo es
disefiado para trabajar con material genético total aislado de
muestras procedentes de vias respiratorias altas y bajas. La
presentacion es de 192 reacciones/kit.

KIT COBAS 6800/8800 SARS-COV-2/FLU 384T

Sistema con marcado CE y FDA por procedimiento de emergencia
para la deteccién cualitativa del virus SARS-CoV-2 agente causal
de COVID-19 en 2 dianas virales, con deteccion simultanea de
gripe, permitiendo el diagndstico diferencial. El ensayo incorpora un
control de amplificacion en una regiéon del genoma de un fago
bacteriano (MS2) que revela calidad de la extraccion. El sistema es
completamente cerrado reduciendo los riesgos de contaminacion
La presentacion es de 384 reacciones/kit
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ANEXO:

1. En cada articulo debera figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE.
Todas las medidas de cada una de la referencia de los articulos ofertados deberan
venir expresadas en medidas europeas.

2. Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los articulos
ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de
octubre por el que se regulan los productos sanitarios y, para el caso de productos
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implantables activos el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre asi como el Real
Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos sanitarios diagnostico “in
vitro”. En cualquier caso todos los productos que lo requieran deberan incluir el
certificado de exencion de latex.
3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacién técnica (en castellano o
traducida al castellano):
- Relacién de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catalogos y toda aquella informacion que el licitante
considere oportuna.
4. Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.
5. Etiquetado en el que figure:
a. La denominacién del articulo.
b. El método de esterilizacion utilizado.
c. Las fechas de caducidad del producto.
d. El nUmero de lote.
e. La referencia comercial.
f.

Marcado CE.
. Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.

6. Garantia de actualizacién Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la
tecnologia del material adquirido por este expediente, con renovacién de la gama, los
modelos adjudicados se actualizaran a los de la nueva gama que corresponda,
manteniendo como minimo el nivel tecnolégico del adjudicado y los precios.
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