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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2019 - 0- 23

SUMINISTRO DEL MATERIAL NECESARIO PARA LA
EXTRACCION DE SANGRE Y MUESTRAS DE ORINA EN EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “LA PAZ”

Expediente n2: 2019-0-23 Pagina 1



“1 Hospital Universitario
SaludMadlrid La PaZ noggﬂif"c‘;:q.:\:gﬁc'ﬂ

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro del material necesario para la extraccién de sangre y
equipamiento para el tratamiento de las muestras en fase preanalitica. El material fungible necesario se
relaciona en el Anexo | del presente Pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS POR LOTES:

LOTE1
Ne DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
3 4211
4218
5 4222
6 4241
7 4245
8 4249 Todos los productos ofertados tienen que ser compatibles con el sistema de
9 24252 | automatizacién total (Aptio de Siemens Diagnostics Healthcare) instalado en el
11 47055 | Servicio de Analisis Clinicos.
12 47056
13 47182
14 55689
15 62529
16 62530
LOTE 2
Ne DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
18 438028 ] _ )
19 49175 Todos los productos ofertados tienen que ser compatibles con el sistema de
automatizacion total (Aptio de Siemens Diagnostics Healthcare) instalado en el
20 62532 .. PR
Servicio de Analisis Clinicos
22 71707
27 71707 El producto ofertado tiene que ser compatible con el sistema automatizado de
siembra de orinas instalado en el Laboratorio de Microbiologia del Hospital.
LOTE 4
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
24 41481 | Los productos ofertados tienen que disponer de adaptadores que les permitan
25 41482 | ser compatibles con el sistema de automatizacién total (Aptio de Siemens
26 47426 | Diagnostics Healthcare) instalado en el Servicio de Analisis Clinicos.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

1. Ademas de las caracteristicas que se describen de forma especifica en cada lote, de manera general
deben considerarse:
1.1. Datos que deben figurar en el envase del producto:

-

L2 2R BN R

Identificacion de la empresa

Denominacion del producto

La fecha de caducidad del producto, que no sera inferior a 12 meses.

Nidmero de lote

Referencia comercial

Marcado CE

Especificaciones de conservante, anticoagulante o procoagulante que contiene

Toda la informacion sera legible y estara escrita en castellano o con simbologia internacional
normalizada.
1.2. Los tubos para llenado por vacio, salvo que se especifique otra descripcién, deberan cumplir:

b d

MUESTRAS:

Todos los tubos seran de plastico transparente, resistente, que no interaccione con el
contenido y libre de latex.

Gel de separacion que no interacciones con la composicidn de la muestra, favorezca la
separacion y no produzca hemdlisis.

Para los tubos que contenga EDTA y Citrato S6dico, sera de obligado cumplimiento seguir
lo dispuesto en normas de armonizacién de color de tubo como la ISO 6710 o similar
sobre c6digo de colores para tubos de recoleccién de muestras de sangre, de acuerdo al
anticoagulante empleado.

Muestras: S|

O Nameros de orden: 3 a 9 (ambos inclusive), 11 a 16 (ambos inclusive), 18 a 20 (ambos inclusive)
y 22,24, 25 y 26:

O

En la actualidad se dispone en el Servicio de Andlisis Clinicos de un sistema de
automatizacion total (Aptio de Siemens Healthcare Diagnostics). El licitador debera
contactar con los facultativos del Servicio de Andlisis Clinicos para proporcionar las
muestras suficientes para confirmar que el material ofertado es compatible con dicho
equipamiento. Las muestras presentadas se entregaran directamente en el Servicio de
Analisis Clinicos. Sin la entrega de estas muestras y su correspondiente albaran firmado
por el Servicio receptor, la oferta serd desestimada.

Las muestras presentadas por los licitadores se etiquetardn con los siguientes datos:
nombre de la empresa, nimero de expediente, codigo y lote al que presentan la muestra.

0 Para el resto de nimeros de orden:

o

Las muestras presentadas se entregaran directamente en el Servicio de Analisis Clinicos.
Dichas muestras se etiquetaran con los siguientes datos: nombre de la empresa, nimero
de expediente, cédigo y lote al que presentan la muestra. Sin la entrega de estas muestras
y su correspondiente albaran firmado por el Servicio receptor, la oferta sera desestimada.
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EQUIPAMIENTO PARA EL TRATAMIENTO DE LAS MUESTRAS EN LA FASE PREANALITICA {SOLO PARA EL
LOTE 1)

O El licitador debera incluir en su oferta el mantenimiento del sistema de control de tiempo vy
temperatura en neveras durante el transporte de muestras de centros periféricos que se
encuentra actualmente instalado en el Servicio de Analisis Clinicos.

© El licitador deberd incluir en su oferta 8 neveras portatiles para el transporte de muestras de los
Hospitales Carlos Ill y Cantoblanco, y los CEPs José Marvé y Pefiagrande. Las neveras deben estar
homologadas para el transporte de muestras biolégicas para diagndstico, rigiéndose por una
normativa técnica que garantice la estabilidad de las propiedades bioldgicas cumpliendo con la
ley 16/87 de Ordenacién de Transporte Terrestre en lo relativo al transporte del material
farmacolégico y bioldgico. Deberan cumplir las condiciones y requisitos de seguridad para
disminuir o minimizar el riesgo que pueda comportar en los manipuladores implicados en el
transporte de muestras, garantizando la seguridad del transportista y la proteccién del medio
ambiente, cumpliendo con lo establecido por el Comité Internacional de Expertos de las Naciones
Unidas, bajo el estandar de triple embalajei (se deberd incluir un contenedor secundario que
garantice la acomodacion de los envases primarios a transportar). Las neveras deberén preservar
la integridad de las muestras de diagnéstico con la finalidad de mantener la estabilidad de las
propiedades bioldgicas que las componen contribuyendo a la obtencién de resultados de calidad.

O También debe incluir el equipamiento necesario para el tratamiento de las muestras en la fase
preanalitica que incluird la centrifugacién de las muestras de sangre y orina. Para ello sera
necesario:

o Cinco centrifugas de sobremesa con capacidad aproximada para centrifugacion
simultdnea de 100 tubos, de dimensiones aproximadas 60x60x40 cm con capacidad para
centrifugar hasta 2700 g.

o Dos centrifugas de mesa con capacidad para centrifugar muestras a temperatura entre 2-
82C. Dimensiones aproximadas 60x60x40cm y una capacidad para al menos 50 tubos de
dimensiones 13x100mm (suero y plasma) y con capacidad para centrifugar hasta 2700 g.

o Racks de centrifugacion para tubos definidos en los lotes 1, 2 y 4:

= Racks (intercambiables entre ellos) con una capacidad aproximada de 20-25
tubos de 13x100mm (suero y plasma).

= Racks con capacidad aproximada de 8-10 tubos de dimensiones 16x100mm
(orina).

=  Sesuministraran un minimo de 8 racks por centrifuga cuyas caracteristicas se han
de adaptar a los flujos de trabajo del Servicio de Analisis Clinicos y deberan contar
con el visto bueno de los facultativos del Servicio.

O Es imprescindible que los licitadores de los lotes 1, 2 y/o 4 visiten el Servicio de Analisis Clinicos
para asegurar que el equipamiento ofertado es compatible con la instalacion existente.
En su visita obtendra un CERTIFICADO DE VISITA a dichos Servicios segtn Anexo IX del Pliego de
Clausulas Administrativas. Dicho certificado debera presentarse junto con la documentacion
técnica) y sin el cual, la oferta sera desestimada.

O Cualquier cambio o sustitucion de equipo/s cedido/s precisa la autorizaciéon de la retirada del
existente y la cumplimentacidn de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.
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O La instalacién del aparataje, instrumentacién y/o dispositivos ofertados por el adjudicatario se
realizard en un plazo no superior a quince dias desde la firma del contrato. Los trabajos de
instalacién seran por cuenta del adjudicatario, incluso la adecuacién de instalaciones u obras
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo. Estos trabajos se realizaran bajo la
supervision y directrices del Servicio Técnico del Hospital, entregando el adjudicatario una
memoria de instalacién con toda la informacion relevante (planos, esquemas, calculos, etc.) a la
firma del contrato.

O Llos equipos se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento.

o Eladjudicatario debera formalizar la cesién del equipamiento ofertado en el Grupo de Inversiones
(Servicio de Suministros) mediante la cumplimentacién de un acta de cesién segiin modelo que se
les facilitara, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

O El licitador debera hacerse cargo del mantenimiento correctivo de los equipos y sistemas de
informacién. El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico en caso de averia sera de 24
horas. Se entiende por tiempo de respuesta el que transcurre desde que se realiza una solicitud
de asistencia técnica y se persona en las instalaciones del Hospital un técnico con la formacién
oportuna.

Debera disponer de un sistema de soporte telefénico de lunes a viernes que asegure una atencién
inmediata. Ademas debera disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes
a viernes.

O Unavezresuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizardn bajo la supervisién vy directrices

del Servicio Técnico del Hospital.

VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El niimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la oferta
por parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir sera el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos se
establecerd un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacion que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del suministro en el
Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4 dias
habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo sera de
24 horas. Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante declaracién responsable, que
se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega

No se admitira establecer cantidades niimportes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes
maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de los productos.
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NORMATIVA:

Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso todos los
productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para diagndstico in
Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios). Si se trata
de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre. Los
licitadores deberan aportar una declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la
normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental Comunitaria, Estatal,
Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacién a la actividad desarrollada, asi como a las normas de
gestién ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de muestras,
tratamiento y eliminacién de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo deberd adjuntar
en la oferta técnica toda la informacién precisa para verificar dicho cumplimiento.

FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se determine para
el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el material docente necesario
para la formacion.

OTROS

El adjudicatario de cada lote se comprometerd a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el
Concurso, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mavor calidad
en los resultados, a criterio del Hospital.

Si en la descripcidn de los lotes se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comerecial,
deberd entenderse como referencia para definir los productos objeto de este contrato, por lo que en ningtin
caso serd obligatorio ofertar ese nombre comercial o producto.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como parte del
contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Conforme,
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Fdo.: Dr. Antonio Bufio Soto.
Jefe de Servicio de Andlisis Clinicos.
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