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Ref: 07/195280.9/22

Hospital Universitario

de Fuenlabrada

EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 22-008

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Clausula Primera: ‘

Objeto. La Contratacién consiste en el SUMINISTRO DE PRODUCTOS Y CESION DE EQUIPOS NECESARIOS PARA LA
REALIZACION DE TECNICAS MICROBIOLOGICAS POR TECNICAS DE AMPLIFICACION DE ACIDOS NUCLEICOS NAAT (NUCLEIC
ACID AMPLIFICATION TECHNOLOGIES) PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
FUENLABRADA, las cuales se detallan a continuacién junto a sus respectivos presupuestos de licitacion y la cantidad estimada

de cada una de ellos:

Ne

L2l Orden

Precio
unitario
IVA Excl

Consumo
estimado
12 meses

Importe total

Importe IVA IVA Excl.

DENOMINACION
Excl.

Caédigo

Infeccion respiratoria viral

1 | 18639 |Deteccion de RNA viral SARS-Cov2 (rutina)

120.000 ‘ 20.00 € | 2.400.000,00 € | 2.400.000,00 €

TOTAL IMPORTE DE LICITACION .....cvvneunrennennsnsnssenssessenes 2.400.000,00 €

ESPECIFICACIONES TECNICAS EXIGIBLES

TECNICAS

Se ofertaran los equipos y consumibles necesarios para realizar la preparacion, extraccién de acidos nucleicos
(ADN y/o ARN), retrotranscripcién, amplificacién y deteccion de los mismos mediante técnicas de ampliacién de
acidos nucleicos.

Las reacciones de extraccion y amplificacién serdn totalmente automatizadas, estando integradas en el mismo
equipo y sin necesidad de transvase manual del fluido de extraccidon gendmica hasta la reaccidon de amplificacién
y deteccidn.

Todos los reactivos listos para el uso, incluido la MasterMix o equivalente para cada una de las reacciones.

Los resultados de cada reaccidn individual deben ser interpretados de forma automatica, con criterios
claramente definidos, de forma cualitativa como positivo o negativo o de forma cuantitativa si procede

Total trazabilidad del proceso completo

Deben detectarse al menos dos regiones conservadas diferentes del genoma de SARS-CoV-2

Debe indicarse en detalle la diana/s de deteccidon/amplificacién que utiliza la técnica asi como del control interno

Deben poder procesarse las muestras en tandas flexibles (desde 1 sola muestra) sin pérdida de reactivo.

Qc

Cada reaccién individual de amplificacién/deteccidn debe incluir un control interno que valide el resultado de
forma cualitativa.

Suministro o inscripcion en programas de control de calidad para las técnicas ofertadas.

Instalacion y

Instalacién con cargo al adjudicatario, Instalacion, aportar documento con caracteristicas técnicas de la
instalacion

Los equipos deberan ir protegidos con SAls.

SAT
Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos: Debe aportarse planificacion anual y documentacion.
. La oferta debe incluir todos los costes asociados a las determinaciones solicitadas, si existe alglin reactivo o
Reactivos: . . . . . . . . .
X repuesto adicional necesario y no incluido en el listado, se suministrara sin coste (No incluye los contenedores
tiempos . . . .
con medio de transporte). Deben proporcionarse todos los consumibles desechables. En el caso de requerir
entrega, . . L
) puntas desechables deben poseer filtro anticontaminacion.
caducidad y
costes Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS EXIGIBLES

Si se aportan reactivos con caducidad menor de seis meses, se requiere aceptacion previa del servicio. En caso de
no aceptacion justificada se considerara que ha habido rotura de stock

Debe proporcionarse todos los consumibles desechables

Si la adjudicataria presenta rotura de stock debe plantear una opcidn alternativa a su cargo seleccionada por el
usuario entre envio a otro centro o si se guardan muestras para un proceso posterior, aportar los reactivos sin
cargo para las muestras que estén afectadas por el retraso.

Almacén de reactivos y componentes con garantia de entrega de articulos en menos de 15 dias.

Equipos conectables de forma bidireccional con el SIL del laboratorio

Integracion directa con SIL del laboratorio (Modulab gold) con cargo al adjudicatario. La conexidn on-line debe
realizarse en un tiempo maximo de 3 meses desde adjudicacién. En caso de no cumplirse, puede ser motivo de
Conexion SIL | finalizacion del concurso

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 penalizacién
sobre la facturacién de los reactivos adquiridos hasta la conexidn a plena satisfaccion (del 50% del importe). La
Conexién online con el SIL: debe cumplir un minimo de 5 puntos de los incluidos en criterios variables

Cldusula Segunda: ‘

Alcance de las caracteristicas técnicas.
Las empresas licitadoras deberan ofertar el material que constituye el objeto de este expediente de contratacidn, tomando
como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la cldusula primera.

Clausula Tercera: ‘

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios, segin modelo de Anexo Il del Pliego de Prescripciones Técnicas.

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nUmero de unidades estimadas,
sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacidn, sin IVA, de alguno de ellos.

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

Clausula Cuarta:

Los licitadores deberdn rellenar obligatoriamente el anexo de criterios de valoracién, e incluirlo en el sobre 3, con objeto de
que puedan ser valorados los criterios de valoracién indicados en el pliego de cldusulas Administrativas particulares.

Clausula Quinta:

Condiciones Generales. El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:
- Que el personal del Servicio de Asistencia Técnica y de Aplicaciones tenga un contrato estable.

Debera certificar que mas del 75% de la plantilla precisa para la ejecucidon del contrato (especialistas de aplicaciones
y SAT) tienen un contrato fijo/indefinido. Esto garantiza que la empresa puede ofrecer un conocimiento y apoyo
estable por parte del personal de plantilla identificado con su empresa.

- Suministrar los reactivos, calibradores, controles, fungible especifico, etc., necesarios para la realizacion de las
determinaciones especificadas, por precio unitario, sin definir su total al tiempo del perfeccionamiento del contrato por
estar subordinadas las entregas a las necesidades de la Administracién adjudicadora. Ceder temporalmente los equipos
necesarios para la realizacion de las pruebas diagndsticas que se adjudiquen, asi como a actualizar y/o reponer los
mismos en el supuesto de cambio o mejora tecnoldgica, sin coste adicional para el Hospital.

- Mantener integramente los equipos, corriendo de su cuenta cualquier tipo de gasto en este sentido.
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El adjudicatario del presente contrato debera hacerse cargo de la conectividad de sus equipos al sistema informatico del
centro.

El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo mediante una atencion continuada,
aportando informe escrito las revisiones realizadas.

Incluir todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc., que sean necesarios para su reparacion en
caso de averia o en caso de mantenimiento preventivo.

En la oferta técnica se desglosard el planning sobre las necesidades y calendario de los mantenimientos preventivos de
los equipos.

Del correcto mantenimiento de los equipos dependera la calidad de los resultados obtenidos, la estabilidad de las
curvas de calibracion y en consecuencia las diferencias de costes que pudieran existir por las diferencias de las ratios
informada / consumido, por ello un inadecuado incumplimiento de ese mantenimiento podria ocasionar pérdidas
econdémicas que deberdn ser asumidas por el adjudicatario.

Para aquellas averias de equipos que no se puedan resolver en el plazo de 2 semanas, se debera instalar un equipo para
sustituir al averiado.

Ante el incumplimiento de los tiempos de respuesta indicados en el pliego, el centro podra imponer penalizaciones que
en caso extremo podran bajo informe técnico del responsable del laboratorio, llegar a la resolucién del contrato.

Durante el periodo de tiempo en el que no sea posible realizar las determinaciones analiticas por estar reparandose los
equipos, el adjudicatario se compromete a realizar por medios externos dichas pruebas, corriendo a su cargo todos los
gastos ocasionados (mensajeros, etc.).

Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las diferentes determinaciones analiticas y todo lo necesario
como los calibradores, controles y reactivos auxiliares, tubos, cubetas, diluyentes, especiales para los equipos,
soluciones y en general todo tipo de consumibles periddicos o rutinarios precisos, no incluidos en el listado de reactivos,
se suministraran sin cargo para el centro.

Si el adjudicatario modificase el numero de referencia a las caracteristicas del kit por causas técnicas, debera
comunicarlo al area de suministros, indicando la antigua y nueva referencia, denominacién, asi como en caso de cambio
de presentacion del nimero de test del kit, el precio del nuevo kit que deberd homologarse al adjudicado por precio /
determinacién, corriendo a cargo del adjudicatario cualquier tipo de coste adicional que requiera dicho cambio.

La facturacion de los productos se realizara por kits de producto dispensados.

En los albaranes de entrega se reflejara el cadigo de los productos asignado por el hospital.

En el caso de producirse ruptura de stock, deberdn ser comunicadas y documentadas como maximo en el plazo de
entrega del suministro acordado. En todo caso, las empresas adjudicatarias deberan asumir el gasto que pueda producir
al laboratorio, la remisién de pruebas a laboratorios externos y los gastos debidos que afectasen de forma negativa a su
estructura organizativa, por precisar mas recursos humanos para la distribucion el envio de muestras (mensajeros, etc.).
Si el adjudicatario no pudiese conectar sus equipos a las impresoras del laboratorio de analisis clinicos, debera ceder las
impresoras necesarias, ademas de todos sus consumibles.

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 proteccidon de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los
agentes quimicos durante el trabajo, e incluir la informacién especificada en el anexo XI del RD 99/2003. Se debera
entregar en formato electrénico.

Se exige a las empresas adjudicatarias asumir el coste e instalacién de los equipos, de la conexion al sistema
informatico que existe en el Servicio y desconexion al finalizar el plazo de ejecucién del expediente, asi como cualquier
renovacién en el SIL.

Clausula Sexta:

Si los

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

Si los reactivos son considerados toxicos 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.

Cldusula Séptima:
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El adjudicatario, deberd de cumplimentar el documento del anexo 1 de este pliego por cada uno de los equipos que cedan.

Clausula Octava:

Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la contratacion,
remuneracion, acceso a la capacitacién, promocion, despido o jubilacién basada en la raza, origen social o nacional, casta,
nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos,
opiniones politicas, edad o cualquier otra condicidon que pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o
practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religidn, discapacidad, género
orientacidn sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién
que pueda dar origen a la discriminacién.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o
sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en
residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Clausula Novena:

Incorporacién al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como
estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME: Fuenlabrada, a 31 de enero de 2022
La Directora Gerente

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

EL ADJUDICATARIO Fdo: Gema Sarmiento Beltran
FECHA Y FIRMA

Red

s H

Hospitales sin Huma
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

Firmado digitalmente por: VISEDO LOPEZ JOSE ANTONIO
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ANEXO 1

N2 EXPEDIENTE:

PRECIO POR EQUIPO:

DESCRIPCION DEL EQUIPO:

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

PROVEEDOR MARCA
MODELO N SERIE
INSTALACION: La instalacion esta incluida: Sl

Se necesita para la instalacién del equipo requisitos especiales:

OBRAS:

ENERGIA ELECTRICA: VOLTAJE: AMPERAIJE:
AGUA: DESAGUE:
CLIMATIZACION: OTROS:
SUPERFICIE PESO: DIMENSIONES:
OCUPADA:

PLAZO DE ENTREGA:

PLAZO DE INSTALACION:

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

ACCESORIOS (DETALLE)

SI EL EQUIPO NECESITA UN ESPACIO FiSICO ESPECIAL, DETALLESE:

(Sello y Firma Proveedor)
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