HEMODERIVADOS i

LABORATORIO FARMACEUTICO

Fecha: 24 de octubre de 2024.
A: Gerencia Operacional y Gerencia Administrativa
De: Direccion de Control de Calidad

Asunto: Solicitud de compra de reactivos, insumos, controles y calibradores
Marca ABBOTT para equipo ARCHITECT.

Informe técnico

En la elaboracién de medicamentos derivados del plasma debe asegurarse la
no transmision de virus patdgenos. Por esta razon la autoridad sanitaria tanto
nacional como internacional, exige la determinacion de diferentes marcadores
virales, estos son: anticuerpos contra virus de la Hepatitis C (Ac. HCV),
antigeno y anticuerpos del virus de Inmunodeficiencia Humana (HIV Ag/Ac),

antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B (Ag. HBS).

Todo el plasma que ingresa al Laboratorio de Hemoderivados, cualquiera sea
su origen, y los semielaborados importados, son analizados serolégicamente
para asegurarnos de que ninguno de los agentes patdgenos arriba

mencionados ingrese al circuito productivo.

A su vez se exigen controles al producto envasado de los siguientes
marcadores: Anticuerpos contra antigeno de superficie de Hepatitis B (Anti-
VHB).

Los reactivos, controles y otros consumibles solicitados se utilizan en el
Departamento de Andlisis Inmunoensayos del Area Control de Calidad del
Laboratorio de Hemoderivados “Dr. lllia”, para la deteccién de esos marcadores
virales en muestras de plasma, semielaborados importados y productos

envasados.
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Los reactivos necesarios para las determinaciones descriptas anteriormente,
son los provistos por la marca ABBOTT y han sido validados en cuanto a

sensibilidad, exactitud y precision.

Una vez seleccionado el reactivo a utilizar, la firma productora de los mismos,
entrega los aparatos de analisis y diagnéstico, que debe utilizarse para realizar
los ensayos, dicho equipo es el modelo ARCHITECT i1000sr provisto por la
firma ABBOTT.

Por lo dicho anteriormente, el equipo ARCHITECT i 1000sr requiere del uso
exclusivo de reactivos e insumos de marca ABBOTT, no existiendo sustitutos
convenientes en el mercado Nacional ni en el Mercosur, lo cual acredita la

condicion de Unico proveedor.

Cabe recordar que en todas las licitaciones realizadas en los ultimos afios el
unico oferente fue la firma ABBOTT, dado que no hay otros reactivos que

cumplan con los estandares de calidad exigidos por nuestra planta.

Solicitud de compra:

Renglon Descripcion Cantidad

1 HBs Ag, Técnica CMIA-Sistema 100
ARCHITECT, 100 test, ABBOTT

5 HCV, Técnica CMIA-Sistema ARCHITECT, 100
100 det, ABBOTT

3 HIV Ag/Ac,Técnica CMIA-Sistema 100
ARCHITECT ,100 det, ABBOTT

4 ARCHITECT PRE TRIGGER SOLUTION 5

5 ARCHITECT TRIGGER 6

6 Septum Architect 6

7 ARCHITECT BUFFER DE LAVADO 22
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8 Reaction Vessel 11
9 ARCHITECT ANTI HCV CAL 2
10 ARCHITECT HBSAG CAL 2
11 ARCHITECT HIV Ag/Ac CAL 2
12 ARCHITECT ANTI HCV CTL 3
13 ARCHITECT HBSAG CTL 5
14 ARCHITECT HIV Ag/Ac CTL 5
15 ARCHITECT ANTIFHBS CTL 1
16 ARCHITECT ANTIFHBS CAL 1
17 ANTI-HBS, Técnica CMIA-Sistema 2
ARCHITECT, 100 test, ABBOTT
18 SAMPLE CUPS 4

Especificaciones técnicas:
Codigo: Detallado en solicitud de compra.

Marca ABBOTT LABOTARIES ARGENTINA S.A

Condiciones de la compra:

» Se organiza con el proveedor la entrega de los mismos en funcion de la

necesidad.
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* Se estima un consumo de 6 (seis) meses desde la adjudicacion.
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