i‘" Hospital Universitario
----- « 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2017-0-18

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA DETERMINACIONES
ANALITICAS DE HEMATIMETRIAS Y COAGULACION CON DESTINO AL CORE DEL
LABORATORIO DE HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14 de
Noviembre, de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA DETERMINACIONES
ANALITICAS DE HEMATIMETRIAS Y COAGULACION CON DESTINO AL CORE DEL LABORATORIO DE
HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES.

e La oferta se realizara en precio por determinacion analitica.

e La oferta incluird todo lo necesario para realizar dichas determinaciones, de forma automatica,
cediendo temporalmente al Hospital, por un tiempo igual a la duracién del presente concurso, todo
el equipamiento analitico necesario para la obtencion del resultado final de la prueba.

o El equipamiento se conectara al sistema informatico de los laboratorios del Hospital, siendo de
cuenta de la empresa adjudicataria todos los gastos de conexion, incluyendo el hardware necesario.

e La empresa/s adjudicataria/s de los reactivos deberd suministrar controles diarios internos, el
material necesario para la realizacion de las diversas técnicas: reactivos auxiliares, controles,
calibradores soluciones, fungibles, tubos, cubetas, diluyentes, electrodos, puntas de pipeta, papel
de impresoras de los equipos...y en general todo tipo de consumibles, durante los 365 dias del
afio, mas las veces necesarias para calibraciones extras. Se incluye todo el material de la
preanalitica integrada en la plataforma. Se excluye ¢l material de extraccion de sangre y
contenedores primarios de muestras biologicas.

e Se pondra a disposiciéon del Centro los SAls (Sistemas de Alimentacion Ininterrumpidas), que
permitan una respuesta eficaz ante posibles cortes de energia eléctrica con un minimo de 30
minutos de autonomia.

e El adjudicatario realizara la instalacion de los equipos.

e Correspondera al adjudicatario la formacion de los profesionales sanitarios que vayan a utilizar los
equipos.

e También se hara cargo del mantenimiento preventivo, correctivo y normativo de los equipos ante
cualquier averia, rotura, etc. y los gastos de reactivos que de ella se deriven. Se hard una revision y
puesta a punto de los equipos cada 6 meses, aportando informe escrito de las revisiones realizadas,
tanto si es preventivo como correctivo. Estara incluido todo tipo de material y las piezas de
repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc. que sean necesarios para su reparacion en caso de
averia o en caso de mantenimiento preventivo, asi como el consumo de reactivos, calibradores o
controles que se necesiten para cualquier tipo de mantenimiento.
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Se aportard la documentacion técnica de los equipos en la que se incorporaran los manuales de
descripcién y funcionamiento, asi como la documentacion necesaria para llevar a cabo todos los

procesos de certificacion y/o acreditacion.

Cualquier cambio en las caracteristicas de los reactivos serd comunicado con un tiempo no inferior
a tres meses, no suponiendo nunca un incremento en el coste del producto. El consumo (control de
calidad, calibradores y reactivos) derivado de la instauracion del nuevo producto ird a cargo de la
empresa adjudicataria hasta alcanzar la entera satisfaccion del cliente.

Se dara asistencia técnica inmediata durante 24 horas los 7 dias de la semana.

Se aportardn las mejoras, ampliaciones y novedades de métodos diagnosticos y de equipos durante
la vigencia del contrato.

El adjudicatario se hara cargo del consumo (reactivos, controles y calibradores) derivado del
estudio de la transferibilidad de los resultados en el caso de cambio de metodologia.

Asi mismo, asumir4 cualquier otro gasto asociado a los citados equipos.

La oferta ird acompafiada de un proyecto y cronograma detallados, con un plazo méaximo de puesta
en marcha de 30 dias.

Con carécter general, si se inician los procesos de Acreditacion, Certificacién (ISO, EN, UNE) y
autorizacidn se solicitara la informacion y colaboracion del adjudicatario/s en los aspectos que le
pudiera corresponder.

Se precisa la instalacion y mantenimiento de un sistema informatico de gestiéon propio
Laboratorio y la posterior conexién del mismo con el SIL del Hospital (Infinity)

Este sistema debera gestionar de forma independiente los tubos de EDTA y Citrato Sédico para
Hematologia (Hematimetria y Coagulacién). Todos los equipos estardn conectados a este
programa de gestion

Debe de gestionar de forma automadtica el registro, el clasificador y la distribucién en los
analizadores, destino de otras determinaciones y el almacenamiento de los mismos, garantizando

la trazabilidad del proceso.

Software especifico que permita el registro de incidencias y la recirculacién de tubos para re-
clasificacion o archivo.

Software que permita la gestion directa y total de controles internos para las especificaciones de
calidad.

Se precisa que los sistemas dispongan de un sistema de monitorizacion continua en remoto (help
line), que ayude a prevenir posibles problemas.
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LOTE 1: HEMATIMETRIAS

Para la realizacion de las técnicas solicitadas en este Lote, el adjudicatario debera realizar la cesion,
instalacion y mantenimiento del equipamiento que describe a continuacion:

CADENA ROBOTIZADA

a) La cadena robotizada independiente (s6lo para hematimetria) con registro de tubos de EDTA con
tapon (cerrados), carga y descarga de los mismos en los sistemas analiticos. Debera integrar una
unidad de clasificacién y/o almacenamiento de los tubos que precisen otras determinaciones a

realizar fuera de la cadena.
b) La cadena tendrd un médulo de entrada dinamica de muestras con capacidad de carga continua

de al menos de 400 muestras/hora.

c) Esta cadena deberd de ser bidireccional y permitir al usuario, desde su estacion de trabajo
(mediante software de gestion), ordenar devolver de modo automatico desde el almacenador, las
muestras que necesiten una repeticion, prueba adicional (reticulocitos, frotis, etc).

d) Los analizadores y cadena robdtica tendran bidireccionalidad, enviardn al Middleware, a tiempo
real, la trazabilidad total de cada muestra, permitiendo el seguimiento y control desde cualquier
puesto de trabajo del laboratorio de Hematologia.

e) Las muestras que se encuentren el sistema, independiente de su localizacién, podran ser
reanalizadas, hacerles test reflejos o ser enviadas a la unidad de salida, con una orden desde el
moédulo de gestion. La cadena tendrd un médulo de salida clasificada de tubos independiente al
médulo de entrada, con capacidad de clasificar muestras para otros destinos (VSG, HbAlc...)

ANALIZADORES (8 UD)

a) Al menos cinco analizadores hematoldgicos integrados en la cadena para la hematimetria de
rutina e iguales junto con un extensor-tefiidor, otros 2 analizadores iguales independientes para la
urgencia, un analizador mas para el Servicio de Oncologia y un tefiidor auxiliar.

b) Los analizadores hematolGgicos estaran totalmente automatizados y tendran capacidad de
informar en todas las muestras y en cada una de ellas de los siguientes parametros:

e Recuento de leucocitos, hematies, plaquetas.

e Hemoglobina, volumen corpuscular medio y parametros calculados (serie roja).

o Diferencial leucocitario de cinco poblaciones (neutréfilos, linfocitos, monocitos,
eosinofilos y basofilos).

¢) Cada analizador hematolégico debera tener la capacidad de realizar el recuento automatico de
los eritroblastos de manera directa y sin calculos, en todas las muestras, sin necesidad de
reprocesar las mismas, sin ningun reactivo adicional a los utilizados para los recuentos celulares
y el diferencial leucocitario y con correccion automatica del recuento de leucocitos.

d) Cada analizador hematoldgico debera disponer de una velocidad de procesamiento en modo
automatico (recuento celular, diferencial leucocitario) de al menos 95 muestras / hora.

e) Al menos uno de los analizadores debera disponer de la capacidad de cuantificar los reticulocitos
en porcentaje y numero absoluto de modo totalmente automatico, en tubo cerrado y a demanda
del usuario. Perfil reticulocitario que incluya: recuento en porcentaje y nimero absoluto,
parametros de maduracién y volumen reticulocitario medio.
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f)

g)

h)

1)

k)
D

Al menos 2 de los analizadores (uno de ellos integrado en la cadena y otro independiente)
debera disponer de un software especifico para el andlisis de liquidos biol6gicos (LCR, Liquido
pleural, Liquido pericardico, Liquido ascitico y Liquido sinovial), informando de recuento
automatico de células nucleadas y hematies sin que esto suponga un coste adicional.

Los sistemas conectados a cadena de hematimetria deberan poseer capacidad de carga de forma
automatica desde la cadena y permitirdn también trabajar en modo manual e individual, al
cargarse directamente las muestras en los mismos. Los sistemas analiticos mantendran la
capacidad de trabajo independiente en caso de producirse una incidencia en la cadena o si se
programa detener la misma durante un periodo de tiempo.

Cada uno de los analizadores hematoldgicos dispondra de un software especifico e independiente
para la validacion automadtica de los resultados que incluye criterios y reglas de decision
multiparamétricas, definidas por el usuario en funcién de los datos demograficos del paciente, de
las alarmas cuantitativas y cualitativas, con objeto de estandarizar los criterios de validacion y de
generar automdticamente en cada muestra anomala mensajes de accion a llevar acabo por los

usuarios.

En los analizadores debera poderse realizar la carga continua de fungibles (cubetas, soluciones
de lavado) sin interrupcion del trabajo del instrumento.

El mantenimiento diario de rutina de los analizadores debera ser totalmente automatico,
programable en tiempo y hora ejecutandose automaticamente segin dicha programacion, sin
necesidad de intervencién del operador o de su presencia fisica.

Como méximo la presentacion de cualquier reactivo no superara los 10 litros.

Los sistemas de medida han de estar totalmente contrastados y ser fiables, con aprobacion de
agencia calidad externa (FDA, CE etc.).

m) Se incluird al menos un equipo que incorpore metodologia adicional a la impedancia

(fluorescencia o inmunologia con anticuerpos monoclonales) para el recuento de plaquetas sin
coste adicional.

ALMACENADOR REFRIGERADO COMO MINIMO 3000 MUESTRAS

El sistema debera disponer de un almacenador refrigerado para, al menos, 3000 tubos y con
capacidad para gestion postanalitica completa (capacidad para recirculacién de muestras).

MODULOS DE VSG (2 UD)

Se precisan dos moédulos con las siguientes caracteristicas:

Conexién de dos sistemas analiticos que permitan realizar la VSG en el mismo tubo de EDTA
del hemograma. Deben estar conectados al Middleware y al SIL.

Tipo de muestra: Sangre total con EDTA, se utiliza el mismo tubo del hemograma.

Alta capacidad de trabajo y carga aproximadamente 100 muestras /hora.

Anélisis no influenciado por niveles bajos de hematocrito.

Que acepten las gradillas utilizadas en los analizadores asignados en el concurso.

Calibracion electrdnica.

Identificacion de la muestra por cédigo de barras.

Acceso aleatorio por Host Query para realizar la VSG solo a las muestras que lo requieran.
Limpieza automatica — verificable.
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MEJORAS:

e Se valorara la inclusién de un equipo que incorpore una tecnologia inmunologica de estudio
adicional a la impedancia del resto de analizadores para todas las series hematolégicas.
e Se valorard la inclusion de un microscopio de dos cabezales.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS REACTIVOS DE HEMATIMETRIA

e Los Reactivos ofertados tienen que tener la acreditacion de la CE.

e Los reactivos deben tener la maxima estabilidad.

o FEl adjudicatario debe comprometerse a suministrar el mismo lote de todos los reactivos al menos
durante 6 meses. En caso de no ser posible, por alguna causa justificada, el adjudicatario asumira
el coste adicional generado.

N° CODIGO ARTICULO
LLOTE | ORDEN |ARTICULO (DESCRIPCION TECNICA)
Reactivos para la determinacion de] hemograma completo

i j2agel y el andlisis de liquidos bioldgicos con diferencial
022047 o
leucocitario
1 2 021568 |Reactivos para la determinacion de reticulocitos
3 028801 Regctlvos para la determinacion de la velocidad de
sedimentacion

El adjudicatario debe suministrar, sin coste adicional alguno para el Hospital, los reactivos necesarios
para la determinacion de plaquetas de los equipos que incorporen metodologias de andlisis adicionales
(fluorescencia, anticuerpos monoclonales, etc). La estimacion anual es de 5000 determinaciones de
plaquetas.

LOTE 2: COAGULACION

Para la realizacién de las técnicas solicitadas en este Lote, el adjudicatario deberd realizar la  cesion,
instalacién y mantenimiento del equipamiento que se describe a continuacion:

A.- COAGULACION RUTINA CORE:
CADENA ROBOTIZADA INDEPENDIENTE:

e Debera permitir el transito de tubos individuales asi como disponer de un médulo de entrada y
salida/clasificador, con capacidad para realizar Host query.

e Toma de muestra por pipeteo directo del analizador del tubo circulante por la cadena segin
recomendacion de las Guias Internacionales CLSI (AUTO 04-A, Automatizacién de
Laboratorios: Requerimientos de los Sistemas Operacionales, Caracteristicas y Elementos de
Informacion; Estandares Aprobados)
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e El médulo de almacenamiento deberd tener capacidad para al menos 500 tubos con mapa de
busqueda electronico para la recuperacién automética y manual de tubo. Modulo de salida
clasificada para tubos que precisen otras determinaciones no especificadas en la cadena

e Incorporara un destaponador de tubos.

SISTEMAS ANALIZADORES (2 UNIDADES):

Deberan estar integrados en la cadena robotizada solicitada anteriormente con las siguientes
caracteristicas:

o Deberan de poseer una velocidad de procesamiento elevada, con mas de 150
determinaciones/hora por maquina) es decir, mas de 300 muestras/hora en conjunto.

e Todos los analizadores ofertados serdn automaticos y realizaran técnicas diagnésticas de
coagulacion y fibrinélisis. Utilizaran para ello métodos coagulométricos, cromogénicos e
inmunoturbidimétricos.

o Los tubos se podran procesar bien a través de la cadena o bien de forma manual por parte del
usuario sin que en ningun caso se detenga el trabajo de los analizadores.

e FEl software de los equipos ofertados debera permitir la configuracién y realizacion de varios test
reflex de forma encadenada en funcién de los resultados que se vayan obteniendo sin necesidad
de intervencion del usuario.

e Los equipos ofertados tendran la posibilidad de visualizacion de todas las curvas de reaccion de
los distintos test que permitan la interpretacion las posibles causas de resultados anémalos,
alarmas y/o de errores de las muestras.

e Los equipos ofertados permitiran la carga continua de reactivos, cubetas de reaccion, soluciones
de lavado asi como la eliminacién de las cubetas de reaccion utilizadas, en cualquier momento,
sin demora de tiempo y sin interrupcioén de ningun proceso analitico.

e Identificacién positiva de la muestra mediante lector interno de cédigo de barras.

e Tendréan la posibilidad de realizar Fibrinogeno derivado, sin gasto adicional de reactivo, y sin
demora de tiempo y seglin criterios establecidos por el Laboratorio de Hematologia.

e Tendran zonas para reactivos refrigerados.

B- COAGULACION URGENCIAS Y PRUEBAS ESPECIALES

SISTEMAS ANALIZADORES (2 Unidades):

Se requieren dos equipos independientes con caracteristicas similares a los solicitados para la rutina
incluidos en la cadena:

o Velocidad analitica de al menos 150 determinaciones/hora/ equipo.

e El sistema debe permitir la posibilidad de uso tubo primario con tapén (tubo cerrado) o abierto,

o Los equipos ofertados permitiran la carga continua de reactivos, cubetas de reaccion, soluciones
de lavado asi como la eliminacién de las cubetas de reaccién utilizadas, en cualquier momento,
sin demora de tiempo y sin interrupcion de ningun proceso analitico.

e Tendran zonas para reactivos refrigerados.

o Identificacion positiva del tubo de muestras mediante lector interno de codigo de barras.
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e Software completo con posibilidad de validacion automatica segun criterio del Laboratorio de
Hematologia, test reflexivos y reiniciados de forma automatica y encadenada, almacenamiento
de resultados, entrada de completa y automatica de datos referidos a controles, calibradores y
reactivos (valores de referencia, rangos, lote y caducidad).

e Tendran la posibilidad de realizar Fibrinégeno derivado, sin gasto adicional de reactivo, y sin
demora de tiempo segun criterios establecidos por el usuario.

e Adicionalmente, el equipo requerido para Urgencias, dispondrd de un sistema chequeo
automatico de interferencias de las muestras (Hemolisis, Ictericia y Lipemia) para todo tipo de
determinaciones, coagulométricas, colorimétricas e inmunoldgicas, asi como de los posibles
defectos en el nivel de enrase de los tubos advirtiendo al usuario de estas posibles incidencias
preanaliticas en el software de gestion.

CENTRIFUGAS REGRIGERADAS de sobremesa (2 unidades coagulacion rutina y 2 unidades
urgencias/pruebas especiales):

e Velocidad de procesamiento de 200 muestras’hora

e Capacidad para alcanzar al menos 4000 rpm.

o Tendran la posibilidad de elegir diferentes programas de centrifugado, con diferentes tiempos y
temperaturas.

e (Cabezales para tubos de 13x75 mm.

CONGELADOR (T* -30°C) para almacenar las muestras de plasma obtenido tras la
centrifugacion de los tubos de coagulacién.

Todos los analizadores solicitados para este Lote 2 deben disponer de sensor de nivel de muestras
y detector de coagulos.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS REACTIVOS DE COAGULACION

1.- CARACTERISTICAS GENERALES:

e Los Reactivos ofertados tienen que tener la acreditacion de la CE.

e Los reactivos deben tener la maxima estabilidad.

e El adjudicatario debe comprometerse a suministrar el mismo lote de todos los reactivos al menos
durante 9 meses. En caso de no ser posible, por alguna causa justificada, el adjudicatario asumira
el coste adicional generado.

e Las técnicas ofertadas deberan estar certificadas por el Fabricante de los reactivos para el sistema
en el que se vayan a procesar.

e Todas las técnicas ofertadas deberan realizarse a partir del tubo primario de citrato sédico,

e Los reactivos deberéan estar exentos de cualquier sustancia potencialmente cancerigena.

e Los reactivos ofertados deberan tener el mismo comportamiento, independientemente de que se
utilicen en los analizadores de la Cadena Robotizada, de Urgencias o de Pruebas Especiales)
pudiéndose realizar cualquiera de las técnicas solicitadas en cualquiera de los equipos.
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N° CODIGO ARTICULO
LOTE ORDEN ARTICULO (DESCRIPCION TECNICA)
2 4 021830 Reactivo para la determinacion de la Actividad de

Protrombina

S 022659 Reactivo para la determinacion de Tiempo de
Tromboplastina Parcial Activada (APTT).

6 02B727 Reactivo ESPECIAL para la determinacion de Tiempo de
Tromboplastina Parcial Activada (APTT)

7 023490 Reactivo para la determinacion de Fibrindgeno

8 029761 Reactivo Factor II

9 029759 Reactivo Factor V

10 029762 Reactivo Factor VII

11 029765 Reactivo Factor X

12 029763 Reactivo Factor VIII

13 029764 Reactivo Factor IX

14 029760 Reactivo Factor X1

15 021891 Reactivo Factor XII

16 024283 Reactivo Tiempo de Trombina

17 023199 Reactivo Tiempo de Reptilase

18 027741 Reactivo D-Dimero

19 028761 Reactivo para Alfa 2 Antiplasmina

20 028757 Reactivo Antitrombina

21 028758 Reactivo Proteina C

22 02A629 Reactivo Proteina S.

23 029319 Reactivo VW Cofactor Ristocetina

24 023205 Reactivo VW Antigeno

25 027183 Reactivo Heparina anti-Xa.

26 029802 Reactivo DRVV screening Sindrome Antifosfolipido
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- CODIGO ARTICULO
LOTE ORDEN ARTICULO (DESCRIPCION TECNICA)

Reactivo DRVV confirmatorio Sindrome Antifosfolipido

21l 029801
Reactivo TTPA con Silica screening y confirmatorio 1

28 123588 Sindrome Antifosfolipido

) 29 026186 Reactivo Factor XIII

30 Reactivo deteccion de anticuerpos anti PF4-Heparina

31 Reactivo Cuantificacién de FArmacos de Accién Directa
anti F Ila

3 Reactivo Cuantificacion de Farmacos de Accion Directa
anti Xa

2.- CARACTERISTICAS PARTICULARES:

Reactivo para la determinacion de la Actividad de Protrombina (orden 4)
e Reactivo de tromboplastina recombinante humana con calcio para medir la actividad de los
factores de la via extrinseca de la coagulacion (F II, F V, F VII y F X).
e ElISI requerido ha de ser préximo a 1.
e Debe ser minimamente influenciable por la heparina a niveles terapéuticos
e Debe tener capacidad de calcular el valor del fibrindgeno derivado durante la determinacioén del
tiempo de protrombina, dentro de los valores de referencia que determine el laboratorio.

Reactivo para la determinacion de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (APTT). (orden 5)

e Debe llevar silica como activador

e Debera ser liquido y listo para su uso de forma inmediata una vez abierto el vial, y deberd de
incluir el cloruro cdlcico necesario para la determinacion.

o El reactivo debe ser sensible a todos los factores que intervienen en la via intrinseca de la
coagulacion.

e Debe de ser sensible a concentraciones bajas de los factores de contacto, factores de la via
intrinseca, al efecto anticoagulante de la heparina y a la presencia de inhibidores como el
anticoagulante lupico.

Reactivo ESPECIAL para la determinacion de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada

(APTT) (orden 6)
e Con similares caracteristicas a la anterior y poco sensible a la presencia de inhibidores como el

anticoagulante lupico.

Reactivo para la determinacién de Fibrinogeno (orden 7)
e Debera determinar de manera cuantitativa en plasma los niveles de fibrindgeno segin el método

de Clauss, usando reactivo de trombina bovina.
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e Debe tener maxima reproducibilidad en los resultados.

Reactivos para la determinacion de los Factores de la Coagulacion (ILV,VII, X, VIl IX, XI y XII):
(orden 8 a 15)
e Deberan detectar actividades proximas al 1 % en cada factor.

Reactivos Tiempo de Trombina y Tiempo de Reptilase: (orden 16 y 17)
e Ambos con la méxima estabilidad

Reactivo D-Dimero: (orden 18)

e Técnica con linealidad en los rangos que cabe esperar, liquido, listo para el uso, cuantitativo. Con
el Cut Off sugerido, deberéa ser de 500 ng/ml FEU.

e El reactivo deberd poseer la certificacién de la FDA o de otras agencias internacionales para
exclusion de enfermedad ETEV con valor predictivo negativo del 100% (sin falsos negativos)
para TVP y TEP en cualquiera de los coagulometros ofertados.

e No debera verse afectado por Factor reumatoide a concentraciones por debajo de 1300 Ul/ml.

e Deberd poseer un inhibidor anticuerpos HAMA, para evitar sobrevaloracion en el resultado de
determinadas muestras.

Reactivo para Alfa 2 Antiplasmina (orden 19)
e Mediante Técnica cromogénica.

Reactivo Antitrombina. (orden 20)
e Debe ser un método cromogénico basado en el Factor Xa.

Reactivo Proteina C. (orden 21)
e Técnica cromogénica

Reactivo Proteina S. (orden 22)
e Se realizard por técnica inmunoturbidimétrica directa

Reactivo VW Cofactor Ristocetina. (orden 23)
e Se realizara por inmunoturbidimétria y debera ser automatizable en coagulometro

e Reactivo que incorpore ristocetina

Reactivo VW Antigeno. (orden 24)
e Serealizard por inmunoturbidimétria

Reactivo Heparina anti-Xa. (orden 25)
e Elreactivo deber ser Liquido, listo para el uso.
e La linealidad minima deber4 ser de 0.0 a 2.0 Ul/ml.
e Técnica que mediante una sola curva de calibracion permita testar todas las heparinas tanto de
bajo peso molecular como las no fraccionadas.
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Reactivos para el diagnéstico en laboratorio del Sindrome Antifosfolipido. (orden 26 a 28)

e Deben disponer de dos vias de diagnostico basadas en el Tiempo de Veneno de Vibora Russell
diluido (DRVYV) y en el TTPA con silica como activador. Ambas vias deben tener una prueba de
Screening y otra de confirmacidn (con baja y alta concentracion de fosfolipidos respectivamente)
sensibles al anticoagulante lapico.

Reactivo Factor XIII. (orden 29)
e Se realizard por inmunoturbidimetria y debera ser automatizable en coagulémetro.

Reactivo deteccion de anticuerpos anti PF4-Heparina ( orden 30)
e Determinacion automatizada en cualquiera de los coagulémetros ofertados. Test cuantitativo con
técnica certificada por el fabricante del reactivo para el equipo en el que se vaya a procesar.

Reactivo Cuantificacion de Farmacos de Accién Directa anti F Ila (orden 31)
e Técnica cuantitativa automatizada en cualquiera de los coagulémetros ofertados. La técnica
debera estar certificada por el fabricante del reactivo para el sistema analitico en el que se vaya a
procesar.

Reactivo Cuantificacion de Farmacos de Accién Directa anti Xa (orden 32)
e Técnica cuantitativa automatizada en cualquiera de los coaguléometros ofertados. La técnica
deber estar certificada por el fabricante del reactivo para el sistema analitico en el que se vaya a
procesar.

OTROS REQUISITOS (LOTE 2)

El adjudicatario se hara cargo de los costes derivados de la gestion de calidad del laboratorio que incluye
la suscripcion a diversos programas de control de calidad tanto para controles externos como para
controles internos.

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: (NO)

No obstante, y durante el periodo de evaluacién 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 a, 26 de Enero de 2017

LA SUBDIRECCION MEDICA DE
SERVICIOS CENTRALES, EL JEFE DE SERVICIO DE HEMATOLOGIA

Fdo. Dra. Victoria Ramos Rodriguez Fdo. Dr. Joaquin Martinez Lopez
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