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Acta N° 46
Subcomité de Laboratorio

Fecha: 17 de agosto de 2010
Hora: 9:20 a. m.
Reunién Extraordinaria

Miembros participantes:

Licda. Erika Cano del Ministerio de Salud

Licdo. Gustavo Ruiz de la Caja de Seguro Social

Licdo. Francisco Marriaga del Complejo Hospitalario Metropolitano

Miembros Invitados:
Siendo las 9:20 a.m., el Subcomité de Laboratorio conjuntamente con los especialistas Dra.
Gladys Cossio del Hospital del Nifio, Licda. Cynthia Cepeda del Hospital del Nifio y los

proveedores Jacqueline Pitti y Selma De Ledn de Promocion Médica, Benedicto Murgas
de Inmunolab, se presentaron para la homologacion de:

EQUIPO SISTEMA SEMI AUTOMATIZADO PARA TAMIZAJE NEONATAL

Descripcion: Para el analisis de pruebas de Tamizaje Neonatal

Caracteristicas Generales:

1. Fluorémetro semi automatizado con protocolos de ensayos de diagnostico y tamizaje
neonatal basados en la fluorescencia en tiempo resuelto o en la fluorescencia o por
metodologia ELISA.

2. Con menu de pruebas minimo para el Tamizaje Neonatal de: Glucosa 6 fosfato
Deshldrogenasa Fenllcetonurla Galatosemla TSH Neonatal

3. El analizador debe contar con software que permita monitorear y verificar cada uno de
los procesos de la muestra y el informe de resultados ya sea con una computadora externa
que tenga incorporado el programa de analisis de datos y control de calidad, con su unidad
de computo actualizada con su respectiva |mpresora 0 que el software venga mcorporado
enel anallzador !

4. Lector de codigos de barra para la identificacion de listas de trabajo o introduccion
manual de los datos.

5. Capacidad de lectura de preeesar un plato de 96 pocillos a la vez.

6. Tiempo de medicidn: L-segundo-porcadapocilo/muestra-y-un-tiempo no

mayor de 3 minutos por placa de 96 pocillos.

7. Con-altura-de Dimensiones maximas: altura 40cm, ancho 50cm, profundidad 60cm 386
mm-anchoe-485-mm;-peso maximo 45 Kg.

8. Con programa de control de calidad, con graficas de Levey- Jennings y/u otras que
permita visualizar el valor promedio, las desviaciones estandar y % CV en tiempo real y
acumulado, capacidad para introducir los nimeros de lotes de reactivo y valores de
controles y calibradores e |mpre5|on de Ia |nformaC|on sobre el control de calldad

10. El sistema debe permitir la impresion de los resultados de los pacientes asi como
también los resultados del control de calidad y las alarmas correspondientes a un
determinado ensayo.

11. Requerimiento eléctrico de 110/120 V 60 Hz
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ACCESORIOS:

1. A. PERFORADOR SEMIAUTOMATIZADO PARA TARJETAS DE SANGRE
SECA EN PAPEL FILTRO

Caracteristicas Generales:

1. Perforador semi-automatizado utilizado para el procesamiento de muestras de sangre
seca en papel filtro dentro de una placa de 96

pocillos.

2. con capacidad de procesar 1 6 mas 2 placas de 96 pocillos simultdneamente.

3. Con un sistema de deteccion de discos que compruebe que el disco perforado esta
colocado correctamente dentro de los pocillos.

4. Lector-de-codigos-de-barra-para Identificar de las muestras de los pacientes por lector de

cddigos de barra 0 manual.

5. Sistema-integrado-a-un-erdenader Que permita identificar un mapa del plato que se esta
procesando.

6. Permitir la visualizacion de los cddigos de barra de las muestras procesadas o las listas
de trabajo cargadas previamente, asi como la secuencia de las operaciones de perforacion.
7. Perforador con didmetro debe de perforacion minimo 3mm, maximo 3:2-mm-ye 6 mm.
8. Dispesitive-de-control Pantalla con botones de seleccion een2-tineas-de-24-caracteresy-4
betones-de-seleceion:

9. Dimensiones maximas: -ehperforador-debe-teneruna altura de 40cm 365-mm, un ancho
de 45cm 420-mm, una profundidad de 50cm 488-mm y un peso maximo aprex.30 20 kg.
10. Control de la perforacién manual o con pedal

11 Requerimiento eléctrico de 110/120 V 60 Hz

1. B. PERFORADOR MANUAL PARA TARJETAS DE SANGRE SECA EN
PAPEL FILTRO
1. Perforador manual con diametro de perforacion minimo de 3mm, maximo de 6mm.

2. A. Lavador de platos v removedor de discos semi-automatizado

Caracteristicas Generales:

1.Lavador de platos plaeas y tiras semi automatizado, para-propésitos-generales-y

optimizado para ensayo de tamizaje neonatal con muestras de sangre seca -eluse-de-leskits
o diaandsti .
2. Con Pantalla que permita visualizar el menl de pruebas ECD-de-40-caracteres-de-2

3 D

strumento- Memorla con %protocolos predetermlnados 0 programados

libremente.

4. Las sondas de dispensacion y de aspiracion deben funcionar estar-unidas de forma tal
que eviten el sobrellenado de los pocillos.

5. Elsistema Que contenga een su propia bomba de vacio; incluir los tres frascos de
plastico de-2-litres, para solucién de lavado, agua destilada y los residuos de los liquidos.
6. Funciones de enjuague que permitan mantener el equipo constantemente en estado de
disponibilidad.

7. Capamdad de Iavar y de remover dISCOS enun plato de 1 8 tiras y un plato a la vez.

8. Requerimiento eléctrico de 110/120 V 60 Hz 100-\A-
9. Dimensiones maximas: Altura 20cm 493-mm, ancho 35cm 325-wmm, profundidad 55cm
525.5-mm, peso maximo 10 9:6 kg.
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2. B. Lavador de platos semi-automatizado

Caracteristicas Generales:

1.Lavador de platos semi automatizado de 96 pocillos plaeas y tiras de 8 pocillos

2. Con Pantalla que permita visualizar el menu de pruebas

3. Memoria con protocolos predeterminados o programados libremente.

4. Las sondas de dispensacion y de aspiracién deben funcionar estarunidas de forma tal
que eviten el sobrellenado de los pocillos.

5. Incluir los tres frascos de plastico para solucion de lavado, agua destilada y los residuos
de los liquidos

6.Funciones de enjuague que permitan mantener el equipo constantemente en estado de
disponibilidad.

7. Capacidad de lavar en un plato de 1-8 tiras y un plato a la vez.

8. Requerimiento eléctrico de 110/120 V 60 Hz

9. Dimensiones maximas: Altura 50cm, ancho 40cm, profundidad 60cm, peso maximo15
kg.

3. Agitador de platos

Caracteristicas Generales:

1. Agitador de platos plaeas de uso general eptimizade-paraloskit-de-diagnésti
DELHA:

2. Con 2-velocidades variables de agitacion predeterminadas-de-agitaciény-la y capacidad

de seleccionar diferentes velocidades entre un rango minimo de 40rpma 100rpm y un
rango maximo de1000 rpm a 1500rpm entre-100-y-1350-rpm-

3. Plataforma de goma que mantenga firmemente la placa sobre el agitador y garantice la
facilidad de carga.

4. Capacidad de agitar de 2 6 mas platos 4-placas de 96 pocillos a la vez.

5. Dimensiones maximas del equipo altura 20cm 428-mm, ancho 30cm 245-mm,
profundidad 30cm 285-mm y peso maximo de 5 15kg.

6. Requerimiento eléctrico de 110/120 V 60 Hz

4. Dispensador de Platos

1. Que permita la adicion automatica y-preeisa-de la Solucion Intensificadora a cada pocillo
en platos plaeas de 96 pocillos o tiras especificas de los platos faplaca.

2. Con materiales y movimientos optimizados a fin de disminuir la sefial de fondo y la
formacién de espuma.

3. Capacidad de afiadir la solucion Intensificadora uno o varios platos whaplaca a la vez, a
una velocidad aproximada entre minimo tres minutos y un maximo de 5 minutos de-3
minutes-20-segundes por platos plaea de 96 pocillos.

4. Volumen de dispensacion preajustado a 200 pl por pocillo 6 ajustable en un rango de 20
a 995 pul por pocillo

5. Exactitud mayer igual o mejor del 1 % con 200 ul y una precision mejor que el 3 % con
200 pl.

6. Dimensiones maximas: alto 30cm 85-+mm, ancho 35cm 290-mm, profundidad 35cm 360
mm y peso maximo de 46:3 12Kg.

7. Requerimiento eléctrico de 110/120 V 60 Hz
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La Unidad Ejecutora solicitante elegira los accesorios que considere necesarios, de acuerdo
a la metodologia seleccionada, para la utilizacion del sistema semi automatizado para
tamizaje neonatal.

OBSERVACIONES QUE DEBERA CUMPLIR LA EMPRESA QUE SE
ADJUDIQUE LA COMPRA

1. Garantia de dos (2) afios minimos en piezas y mano de obra, a partir de la fecha de
instalacion y aceptacion a satisfaccion.

2. Un (1) ejemplar del manual de operacién y funcionamiento en original en espafiol, al
momento de ser entregado los equipos.

3. Un (1) ejemplar del manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes, al momento
de la entrega del equipo en inglés o espafiol.

4. Debe presentarse un programa de mantenimiento preventivo cada 6 meses y
mantenimiento correctivo cuando lo solicite la institucidn, durante el periodo de garantia
establecido previamente.

5. Debe incluir el entrenamiento al personal del laboratorio con un minimo de 40 horas 2
meses-o hasta que el equipo esté completamente instalado.

6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparacion de 40 horas minimos, al personal
de biomedica de la institucion.

7. Certificacion emitida por el fabricante de que el equipo es nuevo y no reconstruido.

8. Certificacion del fabricante en donde confirme la disponibilidad de piezas y repuestos
por un periodo minimo de 7 afios minimes:

9. Presentara carta en la cual certifique que el proveedor tiene taller, piezas de repuesto y
personal idéneo que les permite brindar mantenimiento preventivo y correctivo.

Siendo las 3:00 p.m., se finaliza la reunion con la firma de la presente acta.

FIRMA INSTITUCION

Magister Jackeline Sanchez
Secretaria Ejecutiva -CTNI,
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