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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION
DEL “ADQUISICION DE REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DE AMINAS
BIOGENAS EN ORINA Y VITAMINAS EN SANGRE, MEDIANTE HPLC, EN EL
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS Y BIOQUIMICA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA” A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
(PA 18-2022)

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucion de la prestacion del suministro
cuyo objeto a continuacion se indica, de conformidad con los requisitos que para cada contrato
establece la LCSP. El plazo de ejecucion sera de 24 meses y el presupuesto de licitacion es
69.575,00 €, siendo la base imponible 57.500,00 € y el IVA (21%) 12.075,00 €.

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto la adquisicion y suministro del material necesario (reactivos,
controles, calibradores, fungibles, etc.) para realizar las técnicas analiticas por HPLC con deteccion
electroquimica y UV-VIS, para el Laboratorio de Analisis Clinicos y Bioquimica del Hospital
Universitario Severo Ochoa de Leganés, en adelante HUSO, segun las caracteristicas particulares
y en las cantidades estimadas, precios maximos y caracteristicas generales que se encuentran
definidos a continuacion, asi como los instrumentos y/o dispositivos necesarios para realizar dichas
técnicas. Debera incluirse la cesién de los aparatos necesarios, el mantenimiento de los mismos,
asi como la formacion del personal.

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 considerara una determinacion analitica sin
que ello impligue necesariamente que se trata de una prueba informada.

A continuacién, se procede a definir las caracteristicas particulares, cantidades, precios y
especificaciones generales de todos los elementos integrantes del sistema.

2. CANTIDADES Y PRECIOS

UNIDAD | PRECIO IMPORTE
CODIGO DESCRIPCION DE UNIT. = CANTIDAD IMF?(Q;T’IELE IT\'/PS 'MFI’\C/’ETE TOTAL
MEDIDA = SIN IVA e CON IV.A.
CATECOLAMINAS
LB0207 | A e O ORINA DET 7,50 2.000 15.000,00 21 | 315000 @ 18.150,00
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METANEFRINAS
LB0210 ERACCIONADAS EN ORINA DET 7,50 2.000 15.000,00 21 3.150,00 18.150,00
Ac. VANILMANDELICO, Ac.
LB0212 : HOMOVANILICO Y Ac. 50H DET 7,50 1000 7.500,00 21 1.575,00 9.075,00
INDOLACETICO EN ORINA.
VITAMINAAY E EN
LB0204 SANGRE. DET 5,00 4.000 20.000,00 21 4.200,00 24.200,00
TOTAL: 57.500,00
IVA: 12.075,00
IMPORTE TOTAL: 69.575,00
3. CARACTERISTICAS GENERALES

El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

Suministrar los reactivos, calibradores, controles internos y externos, fungible especifico etc.,
necesarios para la realizacion de las determinaciones especificadas, por precio unitario, sin
definir su total al tiempo de la firma del contrato de adjudicacion, por estar subordinadas las
entregas a las necesidades del Centro.

Ceder temporalmente los equipos necesarios, para la realizacién de las pruebas diagnésticas
gue se adjudiquen.

Actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora de tecnologia, sin coste
adicional para el Hospital, siempre que lo autorice el Jefe de Servicio de Analisis Clinicos del
HUSO.

Cada equipo, o todos en su conjunto, dispondra de un Sistema de Alimentacion
Ininterrumpida (SAl), o su equivalente, que asegure un funcionamiento durante al menos 30
minutos en los equipos ofertados en caso de corte de suministro eléctrico.

Dar formacion inicial y avanzada sobre el manejo y mantenimiento de los equipos que se
instalen, asi como de las aplicaciones informaticas que los acompafen. Cualquier cambio o
modificacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del personal.

Mantenimiento de los equipos, tanto preventivos como correctivos, corriendo de su cuenta
cualquier tipo de gasto derivado de los mismos.

Los equipos propuestos deberan ser ergondémicos, y cumpliran con la normativa vigente de
conformidad con lo previsto en la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales y sera respetuoso
con el medio ambiente en su politica de desechos sdélidos y liquidos, acorde a la normativa
ISO 14001 de Gestién Medioambiental.

Facilitar las fichas de seguridad de los reactivos empleados y aportar informacion acerca de
la correcta eliminacion de residuos generados.

Previo a la implantacion, la solucion aportada (equipo y reactivos) debera pasar un test de
aceptacion por parte del servicio de Analisis Clinicos, para el cual el adjudicatario debera
proporcionar los reactivos y materiales necesarios sin cargo para el Hospital.
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4. CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS REACTIVOS Y EQUIPOS

Caracteristicas del sistema:

= Metodologia: HPLC para la realizacién de las determinaciones correspondientes a las aminas
biégenas y Vitaminas Ay E.

Caracteristicas de los reactivos:

= Catecolaminas en orina;

(0]

(0]

(0]

Para la determinacion de adrenalina, noradrenalina y dopamina en orina por HPLC.
No es necesario el ajuste de pH. Buffer de neutralizacion con viraje de color.
Columna analitica certificada para un minimo de 1.000 determinaciones.

No es necesario termostatizar la columna.

Uso de estandar interno, para una cuantificacion precisa.

Recuperacién al menos del 80%

= Metanefrinas en orina:

(0]

(0]

(0]

(0]

= VMA,

(0]

(0]

(0]

Para la determinacion de metanefrina, normetanefrina y 3-metoxitiramina por HPLC.

Posibilidad de realizar la determinacion de catecolaminas y metanefrinas con una
sola columna y la misma fase movil.

Bufer de neutralizacion con viraje de color.
Columna analitica certificada para un minimo de 1.000 determinaciones.
No es necesario termostatizar la columna.
Recuperacién al menos del 85%
5-HIAA, HVA en orina:

Para la determinacion conjunta del acido vanilmandélico, homovanilico y acido 5-
hidroxi-indol-acético por HPLC en orina.

Utilizacion de un estandar interno para todos los analitos.

Posibilidad de utilizar un segundo estandar (HICA) para cuantificar el 5-HIAA.
Utilizacion de solucién de parada para estabilizar los eluidos.

Columna analitica certificada para un minimo de 1.000 determinaciones.

No es necesario termostatizar la columna.

Uso de estandar interno.

Recuperacién al menos del 90%

= Vitaminas Ay E:

(0]

(0]

Para la cuantificacion de Vitamina A y E en suero o plasma por HPLC.

Facil preparacion de muestra, con solo un paso de centrifugado.

PPT PA 18-2022:  “ADQUISICION DE REACTIVOS PARA LA DETERMINACION DE AMINAS BIOGENAS EN 4

ORINA Y VITAMINAS EN SANGRE, MEDIANTE HPLC, EN EL LABORATORIO DE ANALISIS
CLINICOS Y BIOQUIMICA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA”



‘;: Hospital Universitario
sauamvecic O€Vero Ochoa
o Columna analitica validada y certificada para un minimo de 1.000 analisis.
o No necesita termostatizar.
0 Uso de estandar interno, permite una cuantificaciéon precisa.
0 Recuperacién proxima al 100%
0 Calibrador con trazabilidad a material de referencia certificado (NIST)

Caracteristicas del equipo analitico necesario:

Contara con:

= Autoinyector:
0 Procesador automatico con capacidad para 100 muestras minimo.

0 Con posibilidad de utilizarse como sistema separado (“Stand Alone”), o integrado en
un sistema HPLC controlado por software.

0 Alta reproducibilidad con CV <10%.
= Bomba cuaternaria isocratica:

0 Presién maxima 600 bar.

0 Flujo programable de 0,001 a 5,000 mL/min en incrementos de 0,001 mL.
= Detector electroquimico:

0 Principio de trabajo: Amperométrico

0 Alta sensibilidad: rango de picogramos

o Con electrodo de referencia Ag/AgClI, rellenable.

0 Autocero externo / Interno.
= Detector de longitud de onda variable ultravioleta visible:

o Interfaz A/D con PC y con software incluido para la integracion de resultados.

o

CONDICIONES PARA LA OFERTA

Se entiende por productos consumibles tanto los reactivos, calibradores y controles necesarios para
la realizacion de cada técnica, como cualquier otro producto necesario para la obtencion de los
resultados que sea preciso utilizar, como consecuencia directa de las soluciones técnicas y/o de
instrumentacion ofertadas por los licitadores.

o La oferta se realizara en precio por determinacién y kit del reactivo especifico principal para
cada determinacion y su referencia. El reactivo especifico principal sélo podra ser uno. Si la
determinacion precisa dos 0 mas reactivos solo uno de ellos debe ser considerado el reactivo
principal; este concepto se aplicara para todos los parametros, pese a precisarse para su
determinacion varios consumibles, de los que solo se facturara el reactivo principal (sin
restricciones).

e En la oferta econdmica debera figurar todos los componentes necesarios para el analisis,
pero solo uno de ellos sera facturable por determinacion analitica. Figurara la forma de
presentacion, determinaciones que incluye, precio del envase, nombre comercial y referencia
comercial.
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Las ofertas econdmicas se realizaran por precio de determinacion analitica, no pudiendo
sobrepasar el precio maximo de licitacién de cada lote.

En el precio iran incluidas (sin cargo para el HUSO) calibradores, controles y reactivos o
soluciones auxiliares, asi como las columnas, precolumnas, electrodos de trabajo, de
referencia, spacer, tornillos, tubos, viales y tapones de muestras. Se excluyen pipetas y
material fungible almacenable que dispone el HUSO para otras técnicas.

Previo consentimiento del Jefe de Servicio de Analisis Clinicos, si el adjudicatario modificase
el numero de referencia o las caracteristicas del kit por causas técnicas, debera comunicarlo
al servicio de Suministros, indicando la antigua y nueva referencia, denominacion, asi como
en caso de cambio de presentacion del numero de test del kit, el precio del nuevo kit que
debera homologarse al adjudicado por precio / determinacion, corriendo a cargo del
adjudicatario cualquier tipo de coste adicional que requiera dicho cambio.

En el caso anterior, si las nuevas caracteristicas no se adecuaran a las del servicio, no
existira compromiso por parte del mismo para el consumo de este producto.

6. CONTROL DEL RENDIMIENTO DE REACTIVOS

El adjudicatario colaborara con el jefe de Servicio en la implantacion de un sistema de control del
rendimiento y la eficiencia, con el compromiso de:

Realizar semestralmente una verificacion del rendimiento de los reactivos en relacién a las
compras.

El rendimiento de los reactivos se expresara en porcentaje. Los rendimientos aceptables
dependen de la actividad total y se exigen un minimo del 80% atendiendo a el tiempo de
tiempo de respuesta maximo comprometido es de 15 dias en todos los parametros, incluso
los de menor volumen. Y que en ocasiones nos solicitan estudios urgentes que no pueden
demorarse mas de 24 horas.

La empresa seleccionada compensara suministrando reactivos adicionales sin coste o del
modo que considere oportuno para cubrir la diferencia, siempre y cuando el bajo rendimiento
no sea debido al mal uso de los reactivos o del equipamiento por parte de los laboratorios.

Las empresas licitadoras deberan incluir en sus ofertas su compromiso en este sentido.

El rendimiento se calculara mediante la siguiente formula:

Rendimiento = Determinaciones analiticas*100/Pruebas consumidas

Se entiende por Prueba consumida: unidad de consumo adquirida y facturada.

Se entiende por Determinacion analitica: el resultado de un parametro obtenido por el analisis de una
muestra bioldgica que, con independencia del método o procedimiento analitico utilizado, resulta
clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para
garantizar la fiabilidad del proceso y validable técnicamente. Dicho resultado se considerara una
determinacion analitica, sin que ello implique necesariamente que se trate de una prueba informada.
Estan incluidos en las determinaciones analiticas, las repeticiones, diluciones y controles externos,
pero no las calibraciones y controles internos.
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7. SOFTWARE Y HARDWARE
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El adjudicatario cedera y mantendra actualizado durante la vigencia del contrato el software, asi
como el hardware, asumiendo la actualizacion y reposicion que fueran necesarias, sin coste
adicional para el Hospital.

8. GESTION DE LA CALIDAD

o El adjudicatario debera asumir el coste de la inscripcion en programas de evaluacién interna y
externa de la calidad para todas las magnitudes y equipos suministrados.

e El adjudicatario presentara un plan de formacion previo a la implantacion.

9. SERVICIO TECNICO

e EIl adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo mediante una
atencion continuada, enviando a quien se le indique el informe en pdf de las intervenciones
realizadas.

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

e Debe primar la simplicidad de los mantenimientos preventivos tanto en complejidad como
frecuencia.

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

e El adjudicatario dispondra de Help-line los dias laborables para poder consultar
intervenciones o solucion rapida de problemas, al menos de 8:00h a 18:00h.

e En la oferta técnica se detallara los tiempos de respuesta de las averias de los equipos,
software y hardware producidos después del aviso. El tiempo maximo de respuesta en dias
laborables ante una averia, sera de 4 dias, que requerira la presencia fisica de un técnico.

e Para aquellas averias de analizadores que no se puedan resolver en un plazo de 2
semanas, se debera instalar un equipo de similares caracteristicas para sustituir al
averiado.

e 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.

¢ 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 resolucion del contrato.

10.CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO

El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:
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Condiciones generales de ejecuciéon del suministro

Todos los reactivos se suministraran con la periodicidad que por el Laboratorio se determine,
segun la fluctuacién de su consumo vy libre de toda carga y gravamen.

Los pedidos se tramitaran atendiendo a las indicaciones que determine el servicio de
Suministros del Hospital.

El transporte correra por cuenta del adjudicatario y debera hacerse con plena garantia de
seguridad y temperatura.

En la recepcion de los bienes suministrados se comprobara que el suministro se realizé en
los términos previstos en este Pliego, en el de condiciones administrativas particulares y sus
anexos.

El adjudicatario aportara las exigencias minimas en cuanto al almacenamiento de los
reactivos (en espacio, necesidad de refrigeracion, etc.).

La vida util de los reactivos, en el momento de su entrega, debera ser mayor de 6 meses.

El suministro se efectuara en el Aimacén General del HUSO, en horario de 08:30h a 13:30h.

Plazo de Entrega/ reposicion.

Plazo de entrega/reposicion de los productos demandados sera en los pedidos ordinarios,
como maximo de una semana, a contar desde el momento de recepcion del pedido. Los
pedidos calificados como urgentes seran suministrados en las 72 horas siguientes a la
recepcion del pedido.

Reposicion por anomalias y defectos en el suministro.

Caso de detectarse defectos en los productos suministros, el adjudicatario sustituira en el
plazo de 72 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

11.DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR POR LOS LICITADORES

Las empresas licitadoras presentaran:

Los procedimientos normalizados de trabajo y los manuales de mantenimiento, asi como las
fichas técnicas en soporte electrénico y en castellano.

Documento de Autobaremacién (no superior a 5 paginas), en el que se justificara el
cumplimiento o no de cada uno de los criterios técnicos objetivos a valorar, de forma
ordenada. Se debera indicar la pagina concreta del documento oficial aportado donde se
acredita el cumplimiento del criterio. Para facilitar su valoracién, se podra incorporar
pantallazos de los manuales, inserts, etc.

Cronograma de implantacién propuesto con las diferentes etapas, con su alcance, contenido
y duracion. El total no puede superar 2 meses, desde la fecha de adjudicacion.

Declaracion del cumplimiento de la normativa de aplicacion, asi como del marcado CE de
los equipos y de sus componentes, si procede.

Manuales de los equipos ofertados y equipos complementarios.

Fichas técnicas (insert) de cada uno de los reactivos, controles y calibradores.
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e Compromiso de aceptacion del control semestral del rendimiento de reactivos y la
compensacion si procede.

*,“ Hospital Universitario

e Compromiso de aportar, en caso de ser adjudicatario, un documento indicando 1) la
denominacion de cada parametro analitico, 2) el método por el que se realiza, 3) el cédigo
LOINC y CLC-GNC para todos los parametros medibles en los distintos especimenes (suero,
y orina) configurados en los laboratorios del HUSO, 4) todos los posibles valores de
referencia distribuidos por tipo de espécimen y 5) otros factores que les afecten, p. €j.
Interferencias.

e Declaracion responsable del cumplimiento de las caracteristicas técnicas del
equipamiento ofertado asi como del cumplimiento de la normativa vigente de todos los
productos ofertados y de todos los requerimientos exigidos en este pliego, en caso de ser
adjudicatarios.

12.0OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

El adjudicatario, para el cumplimiento del contrato, adoptaran las medidas oportunas para el
estricto cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacion al
trabajo realizado, debiendo responder de cualquier incidente medioambiental por ellos
causados, liberando al Hospital de cualquier responsabilidad sobre el mismo. En especial se
deberan adoptar todas aquellas medidas exigidas legalmente, relativas a evitar vertidos
indeseados, emisiones contaminantes a la atmésfera y al abandono de cualquier tipo de
residuos, con extrema atencion en la correcta gestion de los clasificados como peligrosos.

Asi mismo el adjudicatario se compromete al cumplimiento de todas las obligaciones
laborales vigentes, relativas a la contratacion y empleo de su personal y la relativa a
Seguridad Social y Seguridad e Higiene (Ley de Proteccion de Riesgos Laborales).

DIRECTOR GERENTE DEL HOSPITAL
UNIFERSRERIORS E¥REN TECBIEIAHOSPITAL
UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA

Fdo.: D. DOMINGO DEL CACHO MALO

Firmado digitalmente por: DEL CACHO MALO DOMINGO
Fecha: 2022.03.18 10:17
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ANEXO1

CUADRO DE OFERTAS TECNICAS PRESENTADAS

(ATENCION: Debe ser incluido en € sobre 3 como primera hoja de la oferta técnica)

CODIGO DESCRIPCION DEL ART.

INDICADO EN DADA POR EL

FQUE | 'dcamauelos | ART INDICADAEN | | BASEC LICITADOR REFERENCIA
, ’ VARIANTE (Solo en el caso de que se DEL LICITADOR
LICITA articulos vengan EL PPT X A

ot describa de forma distinta a

codificados en el L X

PPT) laindicada en €l pliego)

(Solo en el caso de que haya equipos en régimen de cesion o entrega en propiedad)

EQUIPOS

DESCRIPCION DEL EQUIPO
DADA POR EL LICITADOR CON

BASE O MARCA Y MODELO
VARIANTE (Solo en el caso de que se describa
de forma distinta a la indicada en el

pliego)

LOTE AL DESCRIPCION DEL
QUE EQUIPO. INDICADA
LICITA EN EL PPT

REFERENCIA DEL LICITADOR
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