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1.- Objeto y alcance

El objeto , calibradores, controles y 
para la determinaciones

equipamiento necesario.
el resultado obtenido 

Las soluciones propuestas tienen que ser capaces de resolver de forma eficiente y con 
calidad, apliquen a los 

, a las determinaciones detalladas en 
el Anexo1 del Pliego de Prescripciones T y que son licitadas en lote.

1.1 Consideraciones 
Se incluye a cargo del adjudicatario:

Todos los elementos necesarios para poder realizar la actividad correspondiente 
a la descritas en el objeto del presente
contrato y concretadas en el Anexo 1 de este PPT. Los reactivos, materiales de 

control,

recombinantes y/o nativos).

-lab del HUFA que en la actualidad es 
la cadena GLP de Abbott.

-lab actual del HUFA.

core-

como externos .
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La elecci
por una 

empresa independiente a la licitadora. 

n l
calidad requerida para el lote ofertado.

El n ofertadas es estimativo ya que incluye no solo las 
determinaciones anal s calibradores, 
controles, 

.

Cualquier Software/Middleware o Hardware necesario para la puesta en marcha, 
seguridad del sistema automatizado.

. El LIS 
actual del Laboratorio es Servolab 4.

fungibles y repuestos necesarios para el funcionamiento de cualquiera de los 
equipos. 

puesta 

del laboratorio.

L
precisos para 

del contrato.

Si durante la vigencia del presente contrato, el laboratorio del hospital Universitario 

acreditaciones correspondientes de los servicios que oferta, su mantenimiento y 
aseguramiento de los suministros.

2.

en el Anexo 1:
o
o Alergia 
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o Triptasa

.

contrato .
2.1 Requerimientos de los reactivos

apartados.

o Triptasa
o

Alimentos
Epitelios de animales
Insectos
Medicamentos

Mohos
Ocupacionales

Venenos
o IgE recombinantes y/o nativos:

Alimentos
Carbohidratos

Enzimas



PLIEGO DE PRESCRIP -SUM 063/26) 5

Insectos/venenos

Mohos

inmunoensayos que deben realizar las 

cumplimiento de estos requerimientos.

licitadora, de proceso aleatorio, selectivo y continuo.

Los equipos t

luminiscencia. 

capacidad de procesar al menos 40 test /hora.

o manual de la muestra.

Reactivos refrigerados a bordo

Como se describe en el apartado 1.1, los equipos ofertados deben estar 
lab.

leware a fin de poder realizar rutas 
as, tiempos de almacenamiento etc.
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2.4 :
E

itos en este PPT.

los Juicios de Valor:

-Lab

-Lab del 
HUFA (GLP, Abbott), acreditando documentalmente la compatibilidad de los 
equipos con dicha cadena.

Informe sobre las zonas de trabajo adyacentes a los equipos necesarias para 

flujos de muestras en caso de trabajo externo a la cadena.
juicio de que 

el calendario definitivo sea decidido por el HUFA.

disponibles.
ertos, indicando los 

Informe medioambiental sobre las soluciones propuestas, con especial 

cumplimiento de la normativa medioamb
medioambiental del HUFA.

expresada 
en test/hora por analizador.

e a 
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d) Capacidad de crecimiento frente a nuevos requerimientos futuros

ato.
Propuesta de respuesta ante nuevos requerimientos del laboratorio no 

valoradas con cero puntos en los criterios afectados, sin que ello suponga causa 

o requerimientos indispensables exigidas en cada uno de los apartados de este 

3. Requerimientos controles de calidad

este PPT:
3.1 Materiales de control interno/externo:

100% de las magnitudes. 

El adjudicatario debe comprometerse de forma exp

-
procesos relacionado
respecto a las ofertadas (calibraciones inestables, controles fuera de rango 

inadecuada etc.). 

Los materiales de control de calidad interno/externo en lo posible:
- Materiales valorados para los analizadores y reactivos adjudicados. 
- Materiales independientes a la empresa adjudicataria y comercializados por 

una empresa fabricante de los mismos de manera ajena a los reactivos y 

-
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3.2 :
d que se 

materiales de control de la el personal 
facultativo del laboratorio del HUFA. 

4 E y seguridad

e calidad considere 
necesarios del material suministrado.

El incumplimiento de
contrato.

5 de los reactivos 

menos las siguientes:

s y auxiliares de cualquier tipo, que sean 

que se relacionan.

El licitador tiene que proveer los reactivos necesarios para garantizar la actividad 
estimada. Debe 

en e :
o Una tabla en (Excel)

o
o Insert completo de las 

nativos).
o El procedimiento de acceso a las fichas de seguridad de los reactivos,

o

o Fecha de caducidad de los reactivos, que en el momento de ser 
r una caducidad superior a seis meses.

o
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o Los lotes o envases de reactivos identificados como defectuosos a su 

aquellos problemas de estabilidad o integridad de reactivos una vez 
evaluada la incidencia como ajena al laboratorio del HUFA. 

o los reactivos implicados en fallos, desconexiones o 

el trabajo que estaba en proceso.
o En caso de producirse roturas de stock para un analito

responsable de asu

cumplimiento normativas, tiempos de respuesta). Cualquier circunstancia que afecte a

.

6 Requerimientos de los repuestos y fungibles adicionales.

E consumible/ fungible distinto de los 
reactiv .

Si el proveedor considera que algo quedase excluido, debe especificarlo 
claramente para que sea considerado y valorado por el HUFA.

P .

7 Requerimientos d
sistemas d

El adjudicatario asume en su totalidad los costes de mantenimiento ya sea 
correctivo, preventivo o evolutivo, de los equipos,

como la ma

boratorio y con el servicio de Mantenimiento del Hospital, la 
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correctivos realizados para su archivo en el mismo.

eventivas 

l horario de cobertura y el sistema 

8 Cumplimiento con la normativa vigente

ropea 

2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los 

marcado CE conforme a dicho Reglamento, y cumpliendo los requisitos de la 

acreditar documentalmente la conformidad de los productos ofertados con la 
citada normativa.

vigente para 

acredite el cumplimiento de la norm .

9 Tratamiento de residuos y protecci

10 Plan de 
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previstas y una propuesta de cronograma de inicio de las mismas una vez superada la 
to.

HUFA
actualizaciones en los equipos.

11 

Memoria descriptiva: del equipamiento, en la que se incluyan los requerimientos 
en el ppt.

compatibilidad de sus equipos con la cadena core-lab 
vigente en el laboratorio del HUFA (GLP, ABBOTT).

Informe de eficiencia de los equipos. Esto incluye tanto al analizador como a la 
totalidad de los ensayos que se ofertan para el mismo.

Plan del Mantenimiento Preventivo

equipo no lo precisa es necesario indicarlo.

bles).

.

moto.

o Documento
o Manuales 

o uno de los 
reactivos y materiales adjudicados en castellano en formato papel y 

o Listado en formato Excel de reactivos y fungibles adjudicados incluyendo 
.
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