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PLIEGO DE BASES Y CONDICIONES PARTICULARES

	ESPECIFICACIONES TÉCNICAS


RENGLÓN Nº 1: ELECTROCARDIOGRAFO FX-7102
Derivaciones: 12 standard.

Selección de parámetros: programable.

Modo de registro: automático (1, 2,3 .... V6) y manual.

Circuito de entrada: aislado y flotante.

Corriente del circuito de entrada: <50nA.

Impedancia de entrada: > 50M.

Tolerancia de voltaje sobre la piel: +/- 300 mV.

Señal de calibración: 1 mV +1- 2%.

Corriente de fuga hacia el paciente: < 10uA,

Respuesta de frecuencia: 0,05 — 150 Hz. (-3dB).

Constante de tiempo: > 3, 2 seg. (0, + 20%).

Nivel de ruido: < 15Vp-p.

CMMR: >100 dB.

Derivación basal posición automática.

Control de sensibilidad: 1/4, 1/2, 1, 2 cm/mV.

Indicadores en pantalla LCD: visualización de 3, 6 y 12 derivaciones de ECG.

Impresión: cabezal térmico de puntos de alta definición.

Papel: termosensible de 63 mm x 30 Mts.

Velocidad de papel: 5, 12.5, 25 y 50 mm.

Protección: de entrada aislada contra marcapasos y desfibrilador.

Filtros: eléctrico (AC) 50 Hz (-20dB) y muscular (EMG) 25 - 35 Hz (3-dB).

Conversión A/D: 12 bit.

Salidas de ECG: 0,5 mV (opcional).

Peso: no superior a los 3 kg con batería incluida.

Alimentación: corriente alterna (100 a 220 V CA 50 / 60 Hz).

Batería: interna recargable con autonomía de hasta 3 horas.

Puerto LAN para comunicación externa.

Condiciones de temperatura y humedad de operación: 5 a 40°C, <80% humedad relativa.
Certificaciones: 
               Certificado CE
               Certificado FDA
                Normas ISO 9001 y 13485

               Aprobación ANMAT

Accesorios incluidos:

Cable paciente
Set de Electrodos de succión x 6 
Set de Electrodos de pinzas x 4 Cable de alimentación

Cable a tierra

Manual de Operación

RENGLÓN Nº 2: CONTADOR HEMATOLÓGICO “3 DIFERENCIAL”

1. OBJETO Y ALCANCE.

1.1. La presente Especificación Técnica establece los requisitos y exigencias básicas que deberá satisfacer el Contador Hematológico, para su adquisición y posterior recepción.

1.2. En tal sentido, todo detalle omitido o insuficientemente descrito en la especificación técnica  que resulte necesario para el normal funcionamiento, operando sin fallas ni defectos y de acuerdo a las prácticas, leyes o estándares vigentes; deberá ser previsto por la ingeniería del proveedor y considerado en la oferta.

2. DEFINICIONES

2.1. WBC: recuento de blancos.

2.2. HCT: hematocrito

2.3. MCV: volumen corpuscular medio.

2.4. MCH: hemoglobina corpuscular media

2.5. MCHC: concentración de hemoglobina corpuscular media.

2.6. RDW-CV: coeficiente de variación de la dispersión de glóbulos rojos.

2.7. PLT: recuento de plaquetas

2.8. MPV: volumen plaquetario medio.

2.9. RBC: recuento de células rojas

3. REQUISITOS QUE DEBE REUNIR EL EFECTO

3.1. Requisitos Funcionales y Técnicos

3.1.1. Multiparamétrico: al menos informará WBC con respectivos histogramas de dispersión, recuento porcentual y absoluto de al menos Linfocitos, neutrófilos y células medias, RBC, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, PLT y MPV.

3.1.2. Metodología de medición: WBC, RBC y PLT por impedancia eléctrica y medida de hemoglobina colorimétrica con reactivos libres de cianuro.

3.1.3. Muestras: sangre completa o muestras prepulidas para lo cual el equipo deberá poseer un dilutor integrado de dispensación de diluyente de muestra.

3.1.4. Volumen de muestra requerido: no mayor a 60 microlitros.

3.1.5. Muestreador: de tipo manual

3.1.6. Capacidad: no menor a 60 muestras hora.

3.1.7. Calibración: las mismas podrán ser hechas en modo manual y también automático.

3.1.8. De diseño compacto de módulo único (sistema de compresor o vacío integrado).

3.1.9. Alimentación: 220 V, 50 Hz.

3.2. Manejo de datos en interfaz

3.2.1. Pantalla LCD no menor a 10 pulgadas.

3.2.2. Teclado incorporado al equipo que permita el ingreso de datos alfanuméricos.

3.2.3. Capacidad de conexión de teclado externo y lector de código de barras para identificación de muestras.

3.2.4. Almacenamiento de datos: no menor a  30.000 hemogramas incluyendo todos los parámetros e histogramas.

3.2.5. Deberá contar con impresora térmica incluida y conexión para impresora externa

3.2.6. Deberá contar con puertos para conexión a sistema de laboratorio y/o PC

3.3. Se proveerá con:

3.3.1.1.  Un cable de línea.

3.3.1.2.  Funda de protección

3.3.1.3.  Un rollo de papel termosensible.

3.3.1.4.  Un manual de uso en castellano.

3.3.1.5.  Todo otro elemento necesario para su funcionamiento.

3.3.1.6.  Controles, calibradores y todo otro elemento o reactivo necesario para la puesta en funcionamiento inicial del equipo.

3.3.1.7.  Se encuentra a cargo del proveedor la puesta en funcionamiento del equipo debiendo ser entregado en condiciones de uso bajo los criterios de calidad comunes para los laboratorios de análisis clínicos (Calibración y controles de calidad internos que demuestren la aceptabilidad de la calibración realizada) y los reactivos necesarios para realizar al menos 500 hemogramas. El lugar de instalación es el Gabinete Psicofisiológico Córdoba, Av. Fuerza Aérea KM 6 ½, (5022) Córdoba.

3.4. Requisitos de Calidad

3.4.1. Estado de los equipos: los equipos deberán ser nuevos, de fábrica y sin uso, en perfecto estado de mantenimiento y conservación. Su producción no deberá estar discontinuada y su fecha de fabricación no podrá exceder los doce (12) meses con respecto a la fecha de emisión de la orden de compra debiendo existir en el país un representante de servicio técnico.

3.4.2. Certificaciones: los oferentes deberán presentar la documentación que acredite el cumplimiento de las Disposiciones del ANMAT vigentes, que resulten de aplicación al equipo contemplado en la presente especificación.

3.4.3. Garantía: los oferentes deberán presentar una garantía de calidad escrita otorgada por el fabricante, referida a defectos de material y/o mano de obra de los equipos, por un período no inferior a los doce (12) meses a partir de la emisión del Acta de Recepción Definitiva. Asimismo deberá garantizar la existencia de repuestos en el pais, por un tiempo mínimo de cuatro (4) años a partir del vencimiento del período de garantía.

4. ENVASE, MARCACION, ROTULADO Y EMBALAJE

4.1. Los equipos se entregarán dentro del embalaje o envase original utilizado por el fabricante.

4.2. Cada envase o embalaje deberá estar rotulado y marcado en lugar visible y en formato legible.

4.3. Aquellos que contengan más de un componente suelto y/o separado en su interior, deberán contener una lista de empaque o contenido.

4.4. La tinta con que se realiza la identificación y el adhesivo de los rótulos, deberán ser inalterables ante el exceso de humedad, exposición al sol e inclemencias propias del transporte en ambiente marítimo o aéreo.

4.5. El adhesivo de los rótulos debe sostenerlo incluso bajo las operaciones de manipulación de la carga, como asi también debe destruirse en caso que se intente su remoción o reemplazo.

4.6. En el rótulo se deberá consignar:

4.6.1. Razón social: del fabricante o del responsable de la comercialización del producto.

4.6.2. Destino: a coordinar entre el ADJUDICATARIO y el ORGANISMO CONTRATANTE.

4.6.3. Denominación del Efecto o de la Lista de Empaque: que esté contenido en el embalaje.

4.6.4. Identificación, Número de lote y Fabricante de origen que permitan determinar la trazabilidad del efecto.

4.6.5. Identificación de componentes contenidos: dentro de cada embalaje que contenga a su vez mas de un componente, estos deberán estar separados y rotulados de la manera expresada en 4.6.4 de forma tal que permita su almacenamiento en estanterías conservando su identificación unívoca.

5. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR JUNTO CON LA OFERTA

5.1. Folletos y memoria descriptiva de cada uno de los efectos ofrecidos, en idioma español.

5.2. La documentación técnica requerida para la evaluación del cumplimiento de las especificaciones técnicas anteriormente expuestas.

6. CURSO DE CAPACITACION

6.1. El ADJUDICATARIO deberá dictar en lugar a coordinar en el Gabinete Psicofisiológico Córdoba, un curso para el personal usuario del equipo ofertado, sobre su operación, detección e interpretación de fallas.

1

