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EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 17-023

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacién consiste en la contratacidn del SUMINISTRO DEL
MATERIAL NECESARIO (reactivos, controles, calibradores, fungibles, etc.) Y CESION DE EQUIPOS PARA PRUEBAS DE ORINAS CON
SEDIMENTOS PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS del Hospital Universitario de Fuenlabrada, conforme a las
especificaciones técnicas que se detallan a continuacion, con sus respectivos presupuestos de licitacién y la cantidad
estimada de Determinaciones de cada uno de ellos.

Se entiende por determinacion el resultado de un parametro obtenido por el analisis de una muestra bioldgica que, con
independencia del método o procedimiento analitico utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada con los
requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho resultado se considerard una
determinacién analitica sin que ello implique que se trata de una prueba informada.

Tabla 1:

licitacion Ivz

unitario lva ion
excluido

excluido
0,349926 € 31.143,41¢
0,893430 € 134.014,50 €

2230 | SISTEMATICO ORINA
SEDIMENTO

150.000

_ IMPORTE MAXIVMIO DELICITACION wccomimenss | 165.157,91€

INFORMACION ADICIONAL

¢ Rellenar claramente sobre 2A

® Deben aportarse evidencias. Son vdlidas las siguientes:
- Documentacion oficial de la empresa (no vélidos folletos de marketing)
- Publicaciones en revistas
- Documentos firmados por clientes que tengan los mismos equipos

Orina por quimica seca. Debe incluir los siguientes pardmetros minimos:pH, glucosa, proteinas,

SISTEMATICO hemoglobina, cuerpos cetdnicos, bilirrubina, urobilinégeno, nitritos, leucocitos, densidad
SISTEMATICO Velocidad de analisis mayor de 200 orinas por hora

SISTEMATICO Carga en continuo de tiras sin tener que detener el proceso analitico .

SISTEMATICO Carga en continuo de muestras en gradillas

SIL/MIDDLEWARE | Gestion automdtica de los test reflejos (Sedimento/ otras pruebas)

SEDIMENTO sedimento automatizado por tecnica de analisis de imagen/citometria en muestra no centrifugada
SEDIMENTO identificacion y cuantificacion de hematies, leucocitos y células

SEDIMENTO identificacion cuali-cuantitativa de otros elementos: cilindros, cristales, etc

Debe realizar volcado de resultados, alarmas y otros datos (nimero de lote, rerun de peticidn,...), bien
SIL/MIDDLEWARE | directamente al SIL o a través de un middleware

SIL/MIDDLEWARE | Exportacién de datos y utilizacién de herramientas externas para su explotacién

SIL/MIDDLEWARE | Gestién de controles envio automatico de resultados al SiL

SIL/MIDDLEWARE | Integracién directa con SIL del laboratorio (Modulab gold)

Conexidn online con el SIL del servicio (Modulab) con cargo al adjudicatario. Debe estar disponible de

manera completa en tiempo inferior a 15 dias desde la instalacién del sistema. Si excede 1 mes habra
una penalizacion sobre la facturacién de los reactivos adquiridos hasta la conexién a plena satisfaccién
SIL/MIDDLEWARE | {del 50% del importe)

Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos. Debe documentarse los realizables por el usuario
SAT y aportarse planificacién anual de los realizados por el adjudicatario
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Asistencia técnica presencial en menos de 5 horas en dias laborables

SAT
SAT SAT propio con un nivel de personal fijo >75%
REACTIVOS Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses.
La oferta debe incluir un rendimiento garantizado de pruebas informadas medido en las condiciones de
trabajo del centro.El rendimiento sera de mas del 95 %.Con cardcter semestral se procedera a revisar
reactivos dicha garantia y se suministraran sin coste los reactivos adicionales ajustandolo al rendimiento obtenido.
La oferta debe incluir todos los costes asociados a las determinaciones solicitadas, si existe algtin reactivo
REACTIVOS o repuesto adicional necesario y no incluido en el listado, se suministrara sin coste
Si se aportan reactivos con caducidad menor de seis meses, se requiere aceptacién previa del servicio. En
REACTIVOS caso de no aceptacion justificada se considerara que ha habido rotura de stock
REACTIVOS Almacén de reactivos y componentes con garantia de entrega de articulos en menos de 15 dias.
Qc QCinterno
QC externo diferente al de la casa comercial y seleccionado por el centro. Es valida la opcién de QC
Qc interno/externo
Qc Gestion de controles externos: pedido programado aprobado por el servicio con cardcter anual.
INSTALACION Instalacion con cargo al adjudicatario
FORMACION Formacién en los equipos 60 personas. Debe aportarse proyecto.
El adjudicatario realizara una aportacion adicional por valor del 1,5% de la facturacién abonada, en
formacién de personal designado por el jefe de servicio de laboratorio. Puede incluir dentro de los
cursos inscripciones, alojamiento y viajes. Sera autorizado por la Direccién del centro y acorde a comité
deontolégico del centro y de Fenin. Puede incluirse también la adquisicién de bibliografia y suscripciones
arevista, libros, programas de software, etc Todo ello acotado a temas relacionados con las técnicas y/o
FORMACION tecnologias del concurso.
EQUIPOS Numero de analizadores 2 para tira reactiva y 2 para sedimentos automatizados
Scanner de lectura de codigo de barras para identificacion de muestra y eventualmente de reactivos.
EQUIPOS Identificar tipos de codigos de barras incluidos
EQUIPOS Equipos nuevos
EQUIPOS Los equipos deberan ir protegidos con SAls.
Plan de contingencia ante cafda del SIL/HIS, posibilidad de programacién sencilla con emisién de informe
EQUIPOS en papel lista para entregar
EQUIPOS Manuales y ayudas de los equipos en espafiol.
EQUIPOS Trazabilidad completa de los resultados y controles de calidad a traves de la conexién SIL
Si durante la ejecucién del concurso por motivos ajenos al servicio de laboratorio hubiera que realizar
algtin cambio en técnica (reactivo) o calibracién, la empresa adjudicataria debera ofertar sin coste los
equipos, calibradores y reactivos necesarios para la evaluacidn de la trazabilidad de los equipos de
medida y ensayo ofertados respecto a nuestra cartera actual. Deberd ser notificado y aprobado el
protocolo con un minimo de 6 meses antes del cambio de reactivo. Esta propuesta debe ser aprobada
CALIDAD por el Jefe de Servicio
CALIDAD Pago de la auditoria de acreditacidn para la norma I1SO 15189 durante el tiempo de duracién del concurso

Si en el detalle de las caracteristicas técnicas de alglin equipo o productos se utilizase alglin nombre y/o referencia
sujeto a propiedad comercial, éste debera valorarse como referencia para identificar el equipo o producto en cuestién,
sin que en ningtin caso pueda entenderse como obligatorio ofertar dicho equipo o producto.

Segunda.- Se exige a las empresas adjudicatarias asumir el coste e instalacion de los equipos, de la conexién al sistema
informatico que existe en el Servicio, asi como cualquier renovacién en el SIL.

Tercera.- La instalacién y puesta en marcha de los equipos seran siempre previas a la entrega del reactivo. Los reactivos
y demads productos utilizados para su puesta en marcha, seran por cuenta del adjudicatario
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El consumo de reactivos durante una averia consecuencia de un hecho no imputable al Hospital, serd por cuenta de la
empresa adjudicataria.

Cuarta.- Si los reactivos no presentan toxicidad lo deberan especificar por escrito indicando que no necesita una
recogida especial.

Si los reactivos son considerados téxicos y tienen que segregarse como un residuo especial (R.D. 952/97), la
empresa adjudicataria asumira con los costes de recogida y eliminacién de los mismos.

Quinta.-Debe entregarse un proyecto valorado econdmicamente que serd sufragado por la empresa adjudicataria y que
debe incluir:
e Plano de ubicacidn de los equipos dentro del area designada
+ Equipamiento, recepcion puesta a punto y proceso de comparacién de tecnologfas.
e Recursos humanos de apoyo por parte de la empresa; nimero de horas y periodo de tiempo en que estaran
disponibles.
» Cronograma de sustitucion de equipos que incluya impacto en el funcionamiento del servicio (especialmente
en aspectos de muestras urgentes y hospitalarias).
s Elsistema debe estar funcionando a pleno rendimiento:
- Como maximo en 4 semanas a contar desde la fecha de la firma del contrato, un equipo de cada.
- Resto 10 semanas hasta la instalacién completa.
El plan requiere la aprobacién del servicio en los aspectos clinicos y del responsable del servicio de mantenimiento
como paso previo para la valoracion de la oferta.

Sexta.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los nlimeros de orden. Cuando el importe
del lote, sin IVA ofertado, supere el importe del lote, sin IVA de licitacion, la proposicion serd desechada.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econémicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a
la totalidad de los mismos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega estd condicionada a las necesidades del
Hospital.

Séptima.- Se deberd presentar Ficha de seguridad de todos los productos ofertas, en que proceda, debera estar
redactada en castellano y fechada. Las fichas de seguridad deben cumplir las condiciones establecidas en el RD
374/2001, de 6 de Abril, relativo a la proteccién de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos
relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo, e incluir Ia informacién especificada en el anexo X! del RD
99/2003. Se deberd entregar en formato electrénico.

Octava.- Es obligatorio entregarse en papel y soporte electrénico (CD o PENDRIVE) el ANEXO que se entrega como
archivo Excel cumplimentado para su valoracién junto con los documentos adicionales en formato .doc/ o .pdf

La entrega del documento en formato excel es necesaria para proceder a la valoracidén técnica de la propuesta, DEBE DE
INCLUIRSE en el sobre de la documentacién técnica Sobre 2 A.1 la informacién de las pestafias en verde y en el sobre 2
A.2 la informacidn de las pestafias en amarillo. Es decir, un CD o PENDRIVE en cada uno de los sobres de documentacidon
técnica, ademas de en formato papel.

Novena.- Deben de cumplimentar el documento del anexo 1 de este pliego por cada uno de los equipos que cedan.

Decima.- Proteccién del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa
un lugar destacado la proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alld de la propia

actividad.
Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el
compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:
- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el desarrollo de
la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
- Reduccién de ruidos y olores.
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- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo,
transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad
haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente
identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a
través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacidn, reutilizacion,
reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser
utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de
saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial
atencidn a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados
que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las
tareas de limpieza.

Undécima.- Incorporacion al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera
incorporado como estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

POR LA ADMINISTRACION,
En Fuenlabrada, a 7 de junio de 2017CONFORME:

Al st

,/
] { AN ERE K
EL ADJUDICATARIO : & Lmal=a O
FECHA'Y FIRMA Fdo.: Carlos Mur de Viu Bernad

Madrid

Hospitales sin Humo

ESTA PROKIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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ANEXO 1

N2 EXPEDIENTE: LOTE:

PRECIO POR EQUIPO:
DESCRIPCION DEL EQUIPO:

Relacién de Equipos/Componentes/Periféricos...etc., que lo conforman:

PROVEEDOR MARCA
MODELO N@ SERIE

INSTALACION: La instalacién estd incluida: Sl
Se necesita para la instalacion del equipo requisitos especiales:

OBRAS:
ENERGIA ELECTRICA: VOLTAJE: | AMPERAJE:
AGUA: DESAGUE:
CLIMATIZACION: OTROS:
SUPERFICIE OCUPADA: PESO: | DIMENSIONES:

PLAZO DE ENTREGA:
PLAZO DE INSTALACION:

¢CON EL EQUIPO SE ENTREGAN TODOS LOS ACCESORIOS NECESARIOS PARA SU FUNCIONAMIENTO?: () SI () NO
ACCESORIOS (DETALLE)

S1 EL EQUIPO NECESITA UN ESPACIO FiSICO ESPECIAL, DETALLESE:

(Sello y Firma Proveedor)
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CONSIDERACION PARA LA
PRESENTACION DE LAS OFERTAS

. Les recordamos que segun consta en la clausula 12 del Pliego de

Clausulas Administrativas Particulares:

1.1. En el exterior de cada uno de los sobres donde deben
presentar sus proposiciones y en el sobre o empaquetado donde se
presentan los mismos deben figurar los siguientes datos:

El n2 de referencia del contrato al que licitan.

El titulo del mismo.

Su respectiva numeracion y denominacion.

Nombre y apellidos del licitador, razén social de la empresa y NIF o

CIF.

1.2. En el interior de cada sobre se hara constar en hoja

independiente su contenido, enunciado huméricamente.

. Es causa de exclusion de la oferta, el que presenten documentacioén en

el sobre n? 1, que sirva para valorar los criterios de adjudicacion.
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