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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL
PROCEDIMIENTO ABIERTO n° 2016-0-53: SUMINISTRO DEL MATERIAL
NECESARIO PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES ANALITICAS DE
SEROLOGIA TORCH EN EL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO “LA PAZ”.

1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1.  El presente contrato tiene por objeto el suministro del material necesario para la realizacion de las técnicas
analiticas siguientes:

LOTE: 1

- PRECIO MAX,

wi O N° DET. PREC;?;’(‘)%X- UNIT POR IMPORTE SASE

€| a DESCRIPCION PARA 6 | NI DETERM. MAXIMO IVA (21%)

o| o DETERM. VA IMPONIBLE

=z INCLUIDO

1 | 35304 | Deteminacion de anticuerpos gG | 45 849 | 72,3000 2,7830 44.082,72 | 36.432,00 | 7.650,72

rente a Citomegalovirus

Determinacion de anticuerpos I1gG

2 | 36066 frente a Toxoplasma 15.840 2,3000 2,7830 44,082,72 36.432,00 7.650,72
Determinacion de anticuerpos IgG

3 | 36067 frente a Rubéola 11.040 2,3000 2,7830 30.724,32 25.392,00 5.332,32

4 | 42647 Dete’mi”ac’;é“ de anticuerpos 18G + | ») 560 | 2,0000 2,4200 54.595,20 | 45.120,00 | 9.475,20

gM de Sifilis

5 | 51675 Dete'm""ad‘l’g(.,d/‘fgnerpes Simple | 4320 | 2,4200 2,9282 12.649,82 10.454,40 | 2.195,42
Determinacion de anticuerpos IgG

6 | 51677 frente a Varicela 3.840 1,9600 2,3716 9.106,94 7.526,40 1.580,54

IMPORTE TOTAL LOTE 1: 195.241,73 161.356,80 | 33.884,93

1.2. CARACTERISTICAS TECNICAS LOTE 1: (Todos los codigos tendran en comin: diluyente, cromégeno, parada y
solucidn de lavado)

1.2.1. C6digos 035324, 036066 v 036067 :

-+  Técnica de ELISA en microplaca

-  Realizable en suero o plasma

-+  Placa identificada por color

-+  Controles/calibradores listos para su uso

-+  Reactivos listos para su uso. (excepto solucion de lavado )

-+ Sin predilucion de la muestra ---> dilucion directa al pocillo.

-+ Sustrato TMB

-+ El equipo debe incluir todos los reactivos, controles y calibradores necesarios para la realizacion de la
prueba
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Incubaciones a 37°C (45min + 30 min ) + 20min a T. Ambiente

Posibilidad de estudiar muestras en paralelo para estudio de seroconversion

Interpretacion de resultados mediante Cutoff

Lectura a 450 nm 620 nm de referencia

Totalmente adaptable a un sistema automatico y abierto de procesado (incubaciones, lavado,
dispensacion de reactivos y lectura)

Sensibilidad, especificidad y reproductividad comparable a las técnicas de deteccion de anticuerpos por
fluorescencia

1.2.2. Codigo 042647:

-

L2 2R EE A AR TR I 2R 2 2R

1.23.

-

LR 2N N 2R 2 T R A R

1.24.

Técnica de ELISA indirecto en microplaca.
Pocillos individuales recubiertos de antigeno de Treponema pallidum purificado.
Deteccidn de 1gG/IgM en un mismo pocillo
Controles/calibradores listos para su uso
Reactivos listos para su uso. (excepto solucion de lavado)
Realizable en suero o plasma.
Placa identificada por color.
Sin predilucion de la muestra ---> dilucidn directa al pocillo.
Incubaciones a 37%C (45 min+30 min)+ 15 min t* ambiente
Sustrato TMB
Interpretacion de resultados mediante Cutoff
Lectura a 450 nm 620 nm de referencia
El equipo debe incluir todos los reactivos, controles y calibradores necesarios para la realizacion de la
prueba.
Totalmente adaptable a un sistema automatico y abierto de procesado (incubaciones, lavado,
dispensacion de reactivos y lectura).
Codigos 051675 v 051677:

Elisa en microplaca para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM

Pocillos individuales.

Placa identificada por color

Sin predilucion de la muestra ---> dilucién directa al pocillo

Deteccion de IgM con absorcion de 1gG directamente.

Controles/calibradores listos para su uso

Diluyente de muestras, conjugado y substrato listos para usar.

Incubaciones a 37°C (45 min + 30 min) + 15 min a T.ambiente

Interpretacion de resultados mediante Cutoff

Lectura a 450 nm 620 nm de referencia

El equipo debe incluir todos los reactivos, controles y calibradores necesarios para la realizacion de la
prueba

Totalmente adaptable a un sistema automatico y abierto de procesado (incubaciones, lavado,
dispensacion de reactivos y lectura).

El licitador debera suministrar sin coste adicional un control de calidad externo que incluya todas las
pruebas del lote y que sea compatible con el Sistema de Gestion de calidad existente en el Laboratorio
peticionario. Toda la informacion relativa a este control debera incluirla en la oferta técnica

1.3. Se entiende por determinacion analitica el resultado de una medicion obtenido por el analisis de una muestra
biologica que con independencia del método analitico utilizado, es clinicamente interpretable tras haber
sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho
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resultado se considerara una determinacion analitica sin que ello implique necesariamente que se trata de

una prueba informada.
El adjudicatario del lote debera entregar sin cargo para la realizacion de controles un porcentaje del 6% de

cada una de las determinaciones incluidas en el lote.

1.4. Sera_obligatoria la presentacion, por parte de los licitadores, debidamente cumplimentada del impreso que
figura aparte en formato Excel:

1.4.1, OFERTA TECNICA “ANEXO A”

1.5. El reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas al laboratorio (caducidades, condiciones de
transporte, errores en los equipos, problemas de mantenimiento, etc,...) sera suministrado sin cargo por el
proveedor adjudicatario.

1.6. En la oferta deberan incluirse, ademas de los reactivos precisos para realizar las determinaciones anteriores,
todo el material necesario para el funcionamiento de los aparatos en que se realicen las determinaciones,
incluyendo controles, calibradores, diluyentes, etc. y cualquier tipo de fungible preciso.

1.7. Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, etc.) deberd contar con la caducidad
adecuada. Como minimo, la vida Gtil del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser

inferior a las % partes de la vida Util total (caducidad) que tenga establecida de disefio.

1.8. Todos los productos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para
diagnostico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos
sanitarios).

1.9. Si de la verificacion se derivase que las cantidades de cada producto que figuran en la columna del impreso
“Desglose de la Oferta Econdmica” como necesarias para realizar una técnica analitica fueron
infravaloradas, el adjudicatario debera entregar, sin cargo econoémico alguno, las cantidades precisas para
corregir la infravaloracion detectada durante el plazo de ejecucion del contrato.

Si de la verificacion se dedujese que las cantidades necesarias de cada producto para realizar una técnica
analitica fueron sobrevaloradas en el impreso “Desglose de la Oferta Econdémica”, sélo se abonaran al
adjudicatario las efectivamente precisas por determinacion analitica.

2. EQUIPAMIENTO. MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL
MISMO.

21.  Los licitadores incluirdn en su oferta los equipos necesarios para la realizacion de las determinaciones objeto
de este Procedimiento con las siguientes caracteristicas:

2.1.1. Equipo automaético y abierto de ELISA con las siguientes caracteristicas:
-+  Programable para cualquier técnica Elisa.
-  Capacidad minima de 90 tubos de inicio con identificacion mediante cédigo de barras
-+  Capacidad de procesar como minimo 2 placas
-+ Que se pueda realizar varias técnicas en la misma placa.
-+  Reactivos/controles: minimo 40 posiciones.
- Dispensador:
a. Avisador de muestra insuficiente.
b. Avisador de coagulo.
c. Avisador de falta de reactivo.
d. Minimo 2 puntas de dispensacion

- Lavador:
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2.2,

23.

2.4.

2.5,

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

3.
31.

3.2,

a. Minimo 2 soluciones de lavado distintas.
-  Incubador a varias temperaturas (37°C y temperatura ambiente).
-+ Lector de distintos filtros.
-  Todos los pasos de ELISA sin intervencion externa.
- Comunicacion on line con Host.

Todos los analizadores y software instalados deberan conectarse con el sistema informatico del laboratorio
(SIL), siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que origine dicha conexion: hardware, software,
cableado y licencias de uso.

Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion, accesorios de
anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento.

El adjudicatario debera formalizar la cesion del equipamiento ofertado en el Grupo de Inversiones (Servicio
de Suministros) mediante la cumplimentacién de un acta de cesion segin modelo que se les facilitara, con
anterioridad a la puesta en funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucion de equipo/s cedido/s precisa la autorizacién de la retirada del existente y la
cumplimentacion de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.

En la oferta técnica se debera indicar la vida (til de los equipos cedidos. Si la vida util de los equipos se
entendiese caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procedera a la renovacion de los equipos
afectados.

En lo concerniente al aparataje los licitadores deberan atener su oferta a lo estipulado en los puntos 1.6. y
1.7. del presente Pliego, proporcionando todo aquel material necesario para el correcto desarrollo de las
técnicas.

La instalacion del aparataje, instrumentacion y/o dispositivos ofertados por el adjudicatario se realizara en
un plazo no superior a quince dias desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacion seran por cuenta
del adjudicatario, incluso la adecuacion 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 instalacion con toda la informacion relevante (planos,
esquemas, calculos, etc.) a la firma del contrato.

Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato o aparatos que
incluyan en su oferta.

El tiempo maximo de respuesta del servicio técnico en caso de averia sera de 24 horas. El licitador debera
hacerse cargo del mantenimiento correctivo de los equipos y sistemas de informacion. Debera disponer de un
sistema de soporte telefdnico de lunes a viernes que asegure una atencion inmediata. Ademas debera
disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes a viernes. Si una averia supone la
imposibilidad de informar resultados durante mas de 24 horas, el licitador debera proponer una alternativa
validada por los facultativos del Servicio de Microbiologia que podria incluir la sustitucion de los equipos,
siendo por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de dicha sustitucion.

Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del
Servicio Técnico del Hospital.

OTROS

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

Se facilitara toda la informacion ambiental necesaria, incluida la Ficha de Seguridad, de cada uno de los
materiales suministrados, (reactivos, controles, calibradores, etc.) a la Unidad de Gestion Ambiental del
Hospital. Especialmente se facilitara la informaciéon en cuanto a la toxicidad de los materiales para su
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correcto desechado.

3.3. En la medida de lo posible, se elegiran reactivos de menor poder contaminante, asi como que faciliten el
desechado, reutilizacion de envases. Etc.

3.4.  En cualquier caso, se dispondra del método de eliminacion adecuado para cada material, que en ningn caso
sea desechado por el desagiie, salvo que las caracteristicas ecotoxicologicas y la legislacion ambiental
vigente lo permitan. '

4, VOLUMEN DE SUMINISTRO

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

4.2, Se establecera un Plan de necesidades y de entregas con el adjudicatario de cada lote dependiendo de las
necesidades del Centro.

4.3. la adjudicacién que recaiga se referira a precios unitarios, concentrandose el volumen de suministro en el
Plan de necesidades del Centro anteriormente citado.

5. PLAZO DE ENTREGA

5.1. El plazo de entrega para cada articulo se computara:

-  Desde la firma del contrato o notificacion de la adjudicacion si la entrega es de una vez.
-+  Desde la fecha de recepcion del pedido por el proveedor si las entregas son sucesivas.
EL DIRECTOR
Fdo: Rafael Pérez* Feijoo
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