AVISO DE CONTRATACIÓN PÚBLICA PREVISTA


Datos de la Entidad Contratante:
	RUC:
	1760004650001

	Dirección:
	País: Ecuador, Provincia: Pichincha, Cuidad: Quito, Dirección: Av. 09 de Octubre N20-68 y Jorge Washington

	Contacto:
	Operador del portal: Priscila Ojeda Pico, correo electrónico: celia.ojeda@iess.gob.ec, teléfono: 3969300 ext. 1103, celular: 0996178731

	Costo por edición de documentación:
	USD 0,00 No se cobrará por el costo de edición de la documentación


 
Descripción del Proceso de Contratación:

	Objeto:
	ADQUISICIÓN DE DETERMINACIONES PARA LOS SISTEMAS DE QUÍMICA, INMUNOLOGÍA Y ELECTROLITOS CON APOYO TECNOLÓGICO PARA EL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL GENERAL SAN FRANCISCO

	Código de Proceso en SERCOP:
	SIE-IESS-SDNCP-13-21


	Código CPC:
	352901091

	Código Cpc Nivel 5:
	35290

	Tipo de Adquisición:
	Adquisición de bien normalizado

	Monto Sin IVA:
	De acuerdo a la resolución R.E.- SERCOP-2017-0000076 de fecha 16 de marzo del 2017, que establece en su Art. 1. “Asimismo, las entidades contratantes, al momento de crear y publicar la documentación del procedimiento de contratación quedan prohibidas de publicar a través del Portal Institucional de Contratación Pública, información que permita identificar el presupuesto referencial del objeto de contratación, con el fin de cumplir con lo señalado en el Art. 265 de esta codificación…”; por lo que, no se indicará el presupuesto referencial para el presente proceso de contratación.

	Plazo de ejecución:
	El plazo de ejecución del contrato es de 730 días (SETECIENTOS TREINTA) días contados a partir del día siguiente a la suscripción del contrato o cuando se cumpla el objeto del presente contrato (cuando el proveedor entregue la totalidad de las determinaciones adquiridas), a plena satisfacción del IESS, de acuerdo al siguiente detalle:

NUMERO ENTREGAS

 INSUMOS A ENTREGAR

PLAZO PARA ENTREGA

PRIMERA ENTREGA

EQUIPOS INSTALADOS, VALIDADOS Y OPERATIVOS

SOFTWARE OPERATIVO

Cantidades de determinaciones indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato, Teniendo en cuenta no sobrepasar el 40% del total del contrato.

30 (treinta) DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA SUSCRIPCION DEL CONTRATO (equipos, reactivos de arranque y software).

SEGUNDA ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA PRIMERA ENTREGA 

TERCERA ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA SEGUNDA ENTREGA 

CUARTA ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA TERCERA ENTREGA 

QUINTA ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA CUARTA ENTREGA

SEXTA ENTREGA 

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA QUINTA ENTREGA

SEPTIMA ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA SEXTA ENTREGA

OCTAVA ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA SEPTIMA ENTREGA

NOVENA ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA OCTAVA ENTREGA

DÉCIMA ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA NOVENA ENTREGA

DÉCIMA PRIMERA

 ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 60 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA DÉCIMA ENTREGA

DÉCIMA SEGUNDA

ENTREGA

Cantidades indicadas en el formulario de solicitud emitido por el área requirente aprobado por el administrador de contrato

HASTA 100 DIAS CALENDARIO POSTERIOR A LA DÉCIMA PRIMERA ENTREGA



	Cantidad de mercadería o servicio objeto de la contratación:
	DETALLE REQUERIMIENTO DE ADQUISICIÓN DE BIENES

CODIFICACION PARA EL SISTEMA AS 400

TIPO DE BIEN

DESCRIPCIÓN DEL BIEN

CANTIDAD DE DETERMINACIONES 

APOYO TECNOLÓGICO

3431028003003

Ácido úrico

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

16256

EQUIPO MINIMO: 

QUIÍMICA CLÍNICA Y ELECTROLITOS: 

Condiciones básicas que deben cumplir los equipos ofertados.

Número de equipos analizadores de QUÍMICA CLÍNICA:  1 (UNO) PRINCIPAL y 1(UNO) DE RESPALDO, totalmente automatizados con tecnología de última generación, máximo 24 meses de fabricación y vigencia tecnológica. 

· Para el equipo principal con capacidad de procesamiento de 600 – 1500 determinaciones por hora entre pruebas colorimétricas e ISE

· ISE incorporado para procesamiento de (Na, K, Cl), equipo back up sistema electrolitos (Na, K, Cl y Ca iónico).

· Con más de 50 parámetros disponibles.

· Tipo de muestras a analizar; suero plasma, orina, líquidos y sangre total.

· Capacidad de trabajar con tubos primarios, tubos pediátricos y copas. 

· Carrusel de muestras de carga continúa con adaptadores para tubos con diámetros de 13mm, 16 mm, tubos pediátricos y copas, con lector de código de barras. 

· Sistema antichoque con sensores para la aguja de muestra.

· Sensor de nivel de líquido (muestras).

· Volumen mínimo de muestra 10 ul por prueba. 

· Inventario de reactivo y censado de volumen automatizado, visualizado en la pantalla principal del equipo.

· Tipos de reacción; punto final, cinética, cinética de 2 puntos, inmunoensayo homogénico, multipunto o los tipos de reacción necesarios para el correcto procesamiento del analito solicitado.

· Notificación automatizada de requerimientos de calibraciones y estabilidad de reactivos a bordo. 

· Que incluya posiciones refrigeradas para reactivos, calibradores, controles y diluyentes.

· Equipo con capacidad de conectarse bidireccional a un sistema HIS-LIS

· Capacidad de almacenamiento al menos de 10.000 resultados de pacientes, que incluya repeticiones.

· Capacidad de almacenamiento de datos de control de calidad interno.

· Transmisión directa de los resultados del control interno, desde el equipo al software respectivo.

· Capacidad de realizar diluciones automáticas.

· Capacidad de procesamiento de pruebas de emergencia. 

· El analizador complementario como back up debe realizar como mínimo 150 pruebas por hora, utilizar los mismos reactivos que el equipo principal y que permita el procesamiento de pruebas de urgencia. (Para mantener los mismos rangos de referencia parametrizado en el laboratorio clínico del HGSF en los casos de contingencia)

· Deberá estar conectado al sistema de conexión automatizada.

INMUNOLOGÍA:

· Número de equipos analizadores de INMUNOLOGÍA:  1 (UNO) PRINCIPAL y 1(UNO) DE RESPALDO, totalmente automatizados con tecnología de última generación, máximo 24 meses de fabricación y vigencia tecnológica

· Analizador que utilice la metodología de inmunoensayo, quimioluminicencia, electroquimioluminiscencia o similares.

· Identificación de muestras y reactivos con código de barras.

· Tipo de muestra; Suero, Plasma, Orina y líquidos.

· Procesamiento mínimo 150 – 200 pruebas por hora.

· Capacidad de trabajar con tubo primario, tubo pediátrico y copas.

· Capacidad de trabajar pruebas de emergencia.

· Equipo con capacidad de conectarse bidireccional a un sistema LIS.

· Monitoreo del inventario de reactivos a bordo en la pantalla principal del equipo 

· Capacidad de al menos 20 – 30 pruebas a bordo sin incluir los reactivos auxiliares.

· Reactivos refrigerados a bordo.

· Inventario de reactivo y censado de volumen automatizado, visualizado en la pantalla principal del equipo.

· Capacidad de almacenamiento mínimo 10.000 resultados de pacientes.

· Rack de muestras de carga continúa con adaptadores para tubos con diámetros de 13mm, 16 mm, tubos pediátricos y copas, con lector de código de barras. 

· Capacidad de realizar diluciones automáticas.

· Deberá estar conectado al sistema de conexión automatizada

· Posibilidad de trabajar por fuera del sistema de conexión cuando este no pueda emplearse por mantenimientos u otra causa.

· El analizador complementario como back up debe realizar como mínimo 50 pruebas por hora, utilizar los mismos reactivos que el equipo principal y que permita el procesamiento de pruebas de urgencia. (Para mantener los mismos rangos de referencia parametrizado en el laboratorio clínico del HGSF en los casos de contingencia)

Los equipos definitivos ofertados deberán ser totalmente automatizados, que permita el trabajo en línea del procesamiento de las muestras destinadas a análisis de inmunoquimica y electrolitos,  utilizando un único tubo primario para optimizar el talento humano , con tecnología de última generación, respaldados con certificación del año y país de fabricación (no mayor a 24 meses), con conexión al LIS entregado, que garanticen confiabilidad y calidad de los resultados, con la mayor velocidad de procesamiento acoplada a la producción del Hospital General San Francisco del IESS, garantizando el cumplimiento de los tiempos de respuesta mínimos para emergencias. 

Los equipos principales y back up deberán tener la misma metodología de procesamiento, utilizar los mismos reactivos, ser puestos en marcha al mismo tiempo para que no interfieran con el flujo de productividad del Laboratorio Clínico.

El oferente deberá incluir en su oferta equipos de respaldo de energía eléctrica para cada uno de los equipos de los sistemas de química clínica, inmunología y electrolitios, para garantizar su operatividad al menos 30 minutos ante eventos de cortes de energía eléctrica, hasta que entre en funcionamiento el generador eléctrico del Hospital General San Francisco y/o se restablezca la energía de la red.

Sistema Informático de Laboratorio. Software y Licencias

El Sistema Informático de laboratorio (LIS) requerido deberá funcionar mediante entorno web, garantizando una adecuada trasmisión de datos bidireccional (HIS-LIS o middleware) de acuerdo al nivel de atención y tipología del laboratorio. 

Adicionalmente deberá garantizar la trasmisión de datos en el ambiente del laboratorio, con un manejo fluido, eficiente y eficaz de los datos generados en todos y cada uno de los equipos operativos automatizados; asegurando la integración y control de la información. 

La empresa oferente deberá proporcionar el motor de base de datos relacional. El acceso al motor de base de datos deberá ser abierto, permitiendo una administración y control completa de datos. El acceso para el control se definirá de acuerdo a perfiles y licencias de acceso que deberán ser parametrizadas en base a requerimiento del laboratorio Clínico del Hospital General San Francisco del IESS, en función del nivel de atención y tipología de la unidad, organigrama y competencias de los operarios y personal autorizado que tendrán acceso.

El software deberá tener el potencial de integración con sistemas externos de requerirse a futuro mediante base de datos o servicios web.

 El Sistema Informático de Laboratorio (LIS) deberá permitir la obtención de reportes de datos estadísticos de producción en los cuales se manejen varios filtros como: Unidades de procedencia, Servicios de procedencia dentro de las diferentes Unidades (Hospitalización, Emergencia, Consulta Externa), datos demográficos generales, resultados de pruebas, alarmas de pánico, repeticiones, pruebas fallidas, etc. Los reportes deberán ser transformables a archivos excel para la creación de tablas dinámicas. La información será manejada por el personal autorizado del laboratorio.

El Sistema Informático de Laboratorio (LIS), además deberá contar con un módulo de gestión de documentos que permita digitalizar todos los registros, manuales, instructivos técnicos, procedimientos, flujos de trabajo, indicadores de productividad, producto no conforme, notificaciones de eventos adversos y demás documentos generados en el Servicio de Laboratorio Clínico. 

El Sistema Informático de Laboratorio (LIS) deberá contar con un Software de administración para el manejo estadístico y analítico de los reportes de control de calidad interno de primera opinión. 

El Sistema Informático de Laboratorio (LIS) , deberá contemplar el modelo operativo del laboratorio en todas sus fases y contener todas las actividades, para realizar todas las operaciones necesarias para que la contratista pueda entregar las determinaciones de los sistemas de química clínica e inmunología al Servicio de Laboratorio Clínico para los pacientes de consulta externa, emergencia, hospitalización, cuidados críticos, unidades anexas al Hospital General San Francisco del IESS que sean beneficiarias del servicio de laboratorio.

Además, deberá garantizar el proceso completo de trazabilidad y seguimiento del procesamiento de cada espécimen desde la toma de la muestra hasta la entrega de resultados en la historia clínica digital (HIS- AS400MIS) de cada paciente (usuario), en función al requerimiento, las fases básicas a incluir son:

Proceso Pre-analítico: Debe efectuarse la migración para el registro en el Software de Control y Administración de Laboratorio de la contratista, la información básica del paciente (, la Orden de Servicio de Laboratorio, desde la historia clínica digital (HIS- AS400MIS), luego de que se haya generado por parte de las diferentes dependencias médicas operativas del Hospital General San Francisco del IESS.

 También se deberá registrar el ingreso de muestra y/o toma de muestra, así como generación de código de barras o tecnología superior para identificación de muestras.

Proceso Analítico: Análisis de muestras biológicas de las determinaciones solicitadas en los correspondientes equipos provistos por la contratista.

Proceso Post analítico: Obtención de resultados de las determinaciones procesadas en los diferentes equipos, a través del envío automático de los resultados de cada equipo al Sistema Informático de Laboratorio (LIS) del contratista. Certificación con el nombre del usuario. Interpretación y validación de resultados y capacidad de manejo en ambientes web. Con capacidad de integración y trazabilidad del resultado a módulos de autovalidación de ser necesarios. Deberá permitir parametrización para autovalidación, valores de pánico, delta check. Permitirá el registro del lugar para el almacenamiento de las muestras, así como del respectivo desecho de las mismas.  

Proceso Entrega de Resultados: En un proceso de alimentación de datos bidireccional entre el Sistema de Control del Laboratorio y el de historia clínica digital (HIS- AS400MIS), permitiendo la entrega oportuna de los resultados para el análisis de los médicos solicitantes, que incluya la parametrización de rangos de normalidad de acuerdo a las técnicas ofertadas y parámetros técnicos definidos por el laboratorio. 

Todas las licencias requeridas para el control de módulos del Sistema Informático de Laboratorio (LIS), deberán ser originales, completas y el costo de las mismas deberá correr a cargo del Contratista sin erogación de costos adicionales del Contratante. No se permiten versiones DEMO de las licencias de software. Las licencias deberán contar con vigencia completa de uso por el tiempo de duración del período contractual.

La información obtenida de todas las transacciones realizadas dentro del laboratorio, deberá ser continuamente respaldada, para garantizar la custodia de los datos informáticos generados en todos los puntos de generación.

Además, el Sistema Informático de Laboratorio (LIS), deberá garantizar las interfaces de relacionamiento digital con los diferentes sistemas de control, de la totalidad de equipos de procesamiento de muestras y por ende de los Sistemas del Laboratorio Clínico. La puesta en marcha del Sistema Informático de Laboratorio (LIS), deberá realizarse a la par de la instalación de equipos operativos e informáticos, respetándose los tiempos estipulados en la Metodología de trabajo.
El oferente deberá incluir en su oferta 3 (TRES) equipos informáticos completos All in one (monitor, CPU, teclado mouse), suficientes para soportar el Software del Sistema Informático de Laboratorio (LIS), en todos los puntos de generación de códigos de barras y de validación de resultados; adicionalmente,  los equipos informáticos anexos a los equipos operativos, deberán contar con capacidad suficiente para soportar el software de control del equipo operativo, software de apoyo,  antivirus,  además del Sistema Informático de Laboratorio (LIS) La provisión de impresoras: 2 (dos) impresoras zebra de códigos de barras para los puntos de impresión de identificaciones de muestras y pedidos que se requieran, además de 2 (DOS) impresoras multifunción (Impresora Copiadora, escáner continuo) para la impresión de reportes del Laboratorio clinico. 

También deberán proveer de lectores de códigos de barras suficientes (mínimo tres) para garantizar el reconocimiento de códigos dentro del proceso de trazabilidad de acuerdo a los requerimientos del sistema de calidad instaurado por el laboratorio.

3431028010007

Ag. Carcinoembrionario

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

703

3431028003007

Albúmina

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

10342

3431028010010

Alfa fetoproteína

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

760

3431028003009

Amilasa

Fotometría para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

14815

3431028010016

Anti CMV IgG

Inmunoensayo para detecciòn de anticuerpo específicos para CMV IgG, en suero, envase que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado, incluya información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, fecha de elaboración y vencimiento, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.), que garanticen la calidad del producto

999

3431028010017

Anti CMV IgM

Inmunoensayo para detecciòn de anticuerpo específicos para CMV IgM, en suero, envase que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado, incluya información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, fecha de elaboración y vencimiento, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.), que garanticen la calidad del product

1056

3431028010022

Anti HBsAg

Inmunoensayo para detecciòn de anticuerpo específicos para HBsAg, en suero, envase que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado, incluya información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, fecha de elaboración y vencimiento, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.), que garanticen la calidad del producto

1153

3431028010026

Anti HIV

Inmunoensayo para detecciòn de anticuerpo específicos para el HIV, en suero, envase que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado, incluya información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, fecha de elaboración y vencimiento, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.), que garanticen la calidad del producto 

6135

3431028010028

Anti rubeola IgG

Inmunoensayo para detecciòn de anticuerpo específicos para rubeola IgG, en suero, envase que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado, incluya información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, fecha de elaboración y vencimiento, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.), que garanticen la calidad del producto

755

3431028010029

Anti rubeola IgM

Inmunoensayo para detecciòn de anticuerpo específicos para rubeola IgM, en suero, envase que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado, incluya información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, fecha de elaboración y vencimiento, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.), que garanticen la calidad del producto

765

3431028010030

Anti toxoplasma IgG

Inmunoensayo para detecciòn de anticuerpo específicos para Toxoplasma IgG, en suero, envase que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado, incluya información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, fecha de elaboración y vencimiento, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.), que garanticen la calidad del producto

886

3431028010031

Anti toxoplasma IgM

Inmunoensayo para detecciòn de anticuerpo específicos para Toxoplasma IgM, en suero, envase que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado, incluya información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, fecha de elaboración y vencimiento, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.), que garanticen la calidad del producto

836

3431028010034

Anticuerpos antitiroglobulina

Reactivo para determinación de anticuerpos antitiroglobulina, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

511

3431028010035

Anticuerpos TPO

Reactivo para determinación de anticuerpos TPO, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

658

3431028010042

Beta HCG

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma de Beta HCG, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de DPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

3529

3431028003012

Bilirrubina directa

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos,de Bilirrubina directa en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto. 
25041

3431028003013

Bilirrubina total

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, de Bilirrubina total en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

24886

3431028010045

CA 125

Reactivo para determinación de CA 125, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

1199

3431028010046

CA 15-3

Reactivo para determinación deCA 15-3, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto. 
358

3431028010047

CA 19-9

Reactivo para determinación deCA 19-9, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

618

3431028003014

Calcio

Reactivo para determinación de Calcio, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

5254

3431028003021

Colesterol HDL

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, de colesterol HDL en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

14064

3431028003022

Colesterol LDL

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, de colesterol LDL en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

14622

3431028003023

Colesterol total

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, de colesterol total en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

16534

3431028010052

Cortisol

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, de Cortisol, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de DPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

1399

3431028003025

Creatin kinasa isoenzima MB

Reactivo para determinación deCreatin Kinasa isoenzima MB, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

1923

3431028003026

Creatin kinasa total

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, de Creatin kinasa total en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

2135

3431028003027

Creatinina

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, de Creatinina en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

82582

3431028003031

Dimero D

Reactivo para determinación de dimero D, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

6802

3431028010062

Estradiol

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

866

3431028010065

F.S.H. Folículo estimulante

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados. 
1970

3431028010067

Factor reumatoideo cuantitativo

Reactivo para determinación de factor reumatoideo cuantitativo, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

2089

3431028010069

Ferritina

Reactivo para determinación de ferritina, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

4191

3431028003034

Fosfasa alcalina

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

15815

3431028003035

Fósforo total

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabilidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control de Registro Sanitario (ARCSA), certificación BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

3488

3431028003037

Gamma glutamil transferasa

Fotometría para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabilidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control de Registro Sanitario (ARCSA), certificación BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

18075

3431028003038

Glucosa

Fotometría para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabilidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control de Registro Sanitario (ARCSA), certificación BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

78179

3431028003042

Hemoglobina glicosilada A1C (especificar fotometría o electroforesis)

Fotometría para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabilidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control de Registro Sanitario (ARCSA), certificación BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

8049

3431028003044

Hierro sérico

Fotometría para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabilidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control de Registro Sanitario (ARCSA), certificación BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

735

3431028010079

IgE total

Reactivo para determinación de IgE total, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

634

3431028010085

Insulina

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

3311

3431028010086

Inter Leuquina-6

Reactivo para determinación de interleuquina 2, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

3473

3431028010092

L.H. Hormona luteinizante

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

1095

3431028003049

LDH

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

10197

3431028003052

Lipasa

Fotometría para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabilidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control de Registro Sanitario (ARCSA), certificación BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

10590

3431028003055

Magnesio

Reactivo para determinación de magnesio, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

3729

3431028003061

Péptido C

Reactivo para determinación de péptido C, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

444

3431028010103

Procalcitonina

Reactivo para determinación de procalcitonina, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

10213

3431028010104

Progesterona

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de DPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

3088

3431028010105

Prolactina

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de DPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

935

3431028010106

Propéptido natriurético (BNP - ProBNP)

Reactivo para determinación de Propéptido Natriurético (BNP- Pro BNP),los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

998

3431028010107

Proteina C reactiva cuantitativa

Reactivo para determinación de proteína C reactiva cuantitativa, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

30182

3431028003064

Proteínas en líquidos biológicos

Fotometría para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabilidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control de Registro Sanitario (ARCSA), certificación BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

5379

3431028003065

Proteinas totales

Fotometría para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabilidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control de Registro Sanitario (ARCSA), certificación BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

6349

3431028010113

PSA libre

Reactivo para determinación de PSA libre, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

2275

3431028010114

PSA Total (Ag. Protático específico)

Reactivo para determinación de PSA total, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

4795

3431028003069

Sistema para electrolitos

Panel de reactivos según requerimiento de cada unidad deberán contener en envase que garantice su preservación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, fecha de vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, que incluya 3 niveles de control de calidad interno, registro sanitario emitido por ARCSA, certificado de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc) que garanticen la calidad del producto, incluye equipo instalado o por instalar, dotación de consumibles, servicio técnico. El sistema debe incluir Na, K, Cl, Ca iónico.

39891

3431028010122

T 4 libre

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

4630

3431028010123

T.S.H

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

16034

3431028010125

T3 libre

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

1243

3431028010127

Testosterona

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

405

3431028010129

Tiroglobulina

Técnica de inmunoensayo o similares para cuantificación, en suero o plasma, envase primario que garantice la preservación, calidad del producto y evite contaminación. Código de barras acorde al equipo automatizado que incluye información como número de lote, fecha de caducidad, riesgo biológico y toxicidad, que incluya al menos 2 niveles de control interno de calidad y calibradores (cartas de trazabilidad), registro sanitario, certificaciones de BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc.) que aplique para la elaboración del producto y emitida por organismos acreditados.

693

3431028003077

Transaminasa glutámica pirúvica, (ALT)

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

27767

3431028003078

Transaminasa glutámico oxalacética, (AST)

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

29639

3431028003079

Transferrina

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

1039

3431028003080

Triglicéridos

Fotometrìa para cuantificación en suero, plasma o líquidos biológicos, en envase que garantice la correcta preservación y estabillidad del reactivo, con código de barras con leyenda que incluye fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, lote, registro sanitario, que incluya mínimo 2 niveles de control interno de calidad de procedimiento, certificado de registro sanitario emitido por la Agencia de Regulación y Control deRegistro Sanitario (ARCSA), certificaiòn BPM u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), entre otras que identifiquen la calidad de fabricación o elaboración del producto.

15727

3431028010130

Troponina

Reactivo para determinación de troponina, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

3927

3431028003081

Urea

Reactivo para determinación de urea, los reactivos y sus consumibles en envases que garanticen su preservación y evite contaminación, que incluya código de barras en caso que así lo requiera, fecha de elaboración, vencimiento, temperatura de almacenamiento, número de lote, deberá incluir mínimo 2 niveles de control de calidad interno, registro sanitario, emitido por el ARCSA, Certificado BPM, u otras certificaciones de calidad (ISO, INEC, etc), que garanticen la calidad del producto.

68124

GARANTÍA TÉCNICA

El contratista a la firma del contrato presentará la garantía técnica por el plazo de dos años mínimo y entrará en vigencia a partir de la recepción de los equipos en apoyo tecnológico, la misma que certificara que los equipos cumplen con las normas técnicas exigidas por la Contratante.

La garantía cubre a la Entidad Contratante donde se instalaron los equipos biomédicos, la calidad y buen funcionamiento de los mismos durante la vida útil establecida por la Entidad Contratante, una vez transcurrida la vigencia de garantía de fabrica la misma que debe cumplir con: 

· La contratista garantizará la reposición inmediata temporal de los equipos por uno de iguales o mayores características ante cualquier daño o falla entre otros que pudieran encontrarse, que obstaculicen su normal funcionamiento durante la vigencia de la garantía técnica. Para su aplicación se procederá de acuerdo lo establecido en el acápite referente a la “Reposición Temporal”.

Esta garantía estará establecida en el mismo contrato, por lo tanto, no se realizará un nuevo procedimiento de contratación cuando sea necesario el mantenimiento del bien salvo incumpliendo de la CONTRATISTA y se aplicará lo señalado en la Normativa Legal con la cual se celebró el contrato.

· Dentro de la vigencia de la garantía técnica la Entidad Contratante no se realizará erogaciones de dinero por concepto de mantenimiento presuntivo, preventivo y correctivo, en las cuales se menciona lo siguiente:

a) Dentro del tiempo de esta garantía La CONTRATISTA correrá con todos los gastos de transporte, de importación u otros generados por la respuesta ante un mantenimiento presuntivo, preventivo o correctivo.

b) Cuando aplique, la Contratista pondrá a disposición de la Entidad Contratante las actualizaciones (update) y configuraciones de software durante la vigencia de la garantía técnica (vida útil del equipo), los mismos que deben contener versiones completas del software, impidiéndose la instalación de software en modo demo o licencias parciales para cualquiera de las aplicaciones ofertadas.

c) Cuando en el bien aplique, la Contratista pondrá a disposición de la Entidad Contratante las mejoras tecnológicas (upgrades) que pudieran desarrollarse en los equipos ofertados.

d) Soporte técnico 24 (veinte y cuatro) horas los 7 (siete) días de la semana.

e) El tiempo de respuesta del proveedor ante una falla del equipo, es decir por un mantenimiento correctivo, no debe ser mayor a 2 horas, y en el caso de superarse el tiempo antes mencionado con la parada de un equipo, se pondrá inmediatamente en marcha el Plan de Contingencia.

f) La provisión de los repuestos, accesorios, partes y piezas necesarios para el mantenimiento presuntivo, preventivo periódico y correctivo no tendrán ningún costo.

g) Dentro de los mantenimientos preventivos, presuntivos periódicos y correctivos deberán incluir calibraciones, ajustes, lecturas de voltaje y parámetros sin costo adicional para la Entidad Contratante.

h) Cuando aplique al bien, los instrumentos de medición y/o calibración deberán estar acreditados por la Entidad Competente Nacional o Internacional

i) Se deberá presentar informes detallados de las actividades de cada uno de los mantenimientos con sus respectivos valores de calibración, así como el detalle de los repuestos cambiados, los cuales se entregarán una copia al Administrador del contrato y otra a la Jefatura de Mantenimiento de la Unidad de Salud.

· Soporte Técnico

El soporte será provisto en la modalidad 24/7 de la semana los 365 días del año. La contratista, deberá disponer de un Centro de Atención y Soporte que permita receptar las incidencias de fallas o daños de los equipos operativos, informáticos y software, enlaces de comunicación, de los equipos instalados en el laboratorio Clínico del Hospital General San Francisco del IESS. La contratista deberá disponer de un sistema de comunicaciones tipo radio o celulares o similar para que el soporte sea expedito. 

El Plan de Soporte y Mantenimiento Técnico contemplará tanto mantenimientos correctivos como predictivos y preventivos. 

El cronograma de Mantenimientos Predictivos (de acuerdo a las recomendaciones del fabricante de los equipos) y Preventivos deberá encontrarse plenamente definido y se constituye en un compromiso de cumplimiento. 

El Cronograma de Mantenimientos Preventivos, se realizará de acuerdo al número de pruebas realizadas en el laboratorio por parte de los equipos operativos, con un tiempo máximo de 6 meses entre cada mantenimiento o de acuerdo a las especificaciones técnicas del fabricante, los cuales podrán incrementarse dependiendo de la carga del trabajo del laboratorio.

Al respecto del Mantenimiento Correctivo, este no tendrá límite de eventos, la contratista deberá garantizar un tiempo de respuesta de máximo 2 horas con asistencia telefónica y de 4 horas con asistencia presencial, además de que deberá garantizar la provisión inmediata de repuestos y partes requeridas para disminuir al mínimo la suspensión de servicio, para evitar que el tiempo de parada del equipo supere las 2h, y por ende impacte definitivamente en la capacidad de respuesta del laboratorio, en cuyo caso la empresa deberá poner en marcha su plan de contingencia.

Para el efecto, la contratista deberá disponer del personal calificado, herramientas y equipos necesarios para que los equipos retomen completamente operativos y no impacten negativamente en la provisión del servicio.

La contratista deberá disponer de un sistema de control de incidencias con emisión de informes correspondientes, con firmas de responsabilidad del personal técnico a cargo, para controlar los mantenimientos y reparaciones efectuadas, para efectos de monitoreo por parte del laboratorio Clínico del Hospital General San Francisco del IESS y del propio contratista.

· Plan de Contingencia

El Contratista deberá entregar en la propuesta el plan de contingencia en el caso en el que las medidas de mantenimiento de equipos averiados no puedan poner en marcha el equipo o cualquier evento que interfiera directamente y de manera definitiva con la determinación en un lapso de 2 horas, en el cual deberá especificar la contingencia en diferentes escenarios:

a. Traslado y recambio de equipos en caso de ser posible para no impactar la capacidad resolutiva del laboratorio.

b. Gestión de muestras hacia otro centro de análisis, en cuyo caso el contratista deberá erogar el costo total de la logística para traslado, así como entregar los resultados de los análisis de acuerdo a los tiempos de respuesta del laboratorio Clínico, incluidos en el Sistema
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