ANEXO V
Para facilitar la comprobación de las prescripciones técnicas de la oferta

 (para presentar en el Sobre BC) 
LICITADOR: ……………………………..

LOTE ÚNICO: DETERMINACIÓN DE FÁRMACOS BIOLÓGICOS Y ANTICUERPOS ANTIFÁRMACO MEDIANTE INMUNOENSAYO
	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	Características técnicas de los reactivos / fungibles

	a) El sistema ofertado deberá permitir la determinación mediante inmunoensayo de: Infliximab, Adalimumab, Anticuerpos anti-infliximab y Anticuerpos anti-adalimumab
	
	

	b) Reactivos conformes a la normativa IVDR 
	
	

	c) Reactivos listos para su uso 
	
	

	d) Controles y calibradores líquidos listos para su uso
	
	

	e) Calibración trazable frente a los WHO Estándares internacionales disponibles 
	
	

	f) Validado para fármaco de referencia y biosimilares 
	
	

	g) Caducidad mínima del lote de reactivos de al menos 6 meses desde su suministro
	
	

	h) Calibración por lote 
	
	

	Características técnicas del equipo

	i) Analizador automático de sobremesa mediante método de inmunoensayo 
	
	

	j) Carga continua de reactivos 
	
	

	k) Carga continua de muestras (mínimo inicial 40) 
	
	

	l) Dispensación automática de cualquier muestra
	
	

	m) Opción de procesado urgente 
	
	

	n) Posibilidad de realizar en el mismo run simultáneamente cualquiera de las determinaciones incluidas
	
	

	o) Software en castellano 
	
	

	p) Conexión e integración informática con el SIL
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