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Hospital Universitario B Comunidad de Madrid

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION
DE “ADQUISICION DE ALERGENOS, SEDIMENTO DE ORINA Y UROANALISIS PARA
EL LABORATORIO DE BIOQUIMICA EN EL. HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO
OCHOA” A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO (PA 42/2018)

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

1. OBJETO

El presente piiego tiene por objeto la adquisicion y suministro de todo material necesario (reactivos,

ntroles, calibradores, fungibles, etc.) para realizar las técnicas analiticas de alérgenos, sedimentos
de orina y urinoanélisis para el laboratorio de bioquimica con destino al Hospital Universitario Severo
Ochoa de Leganés, segun las caracteristicas particulares y en las cantidades estimadas, precios
maximos y caracteristicas generales que se encuentran definidos a continuacion, asi como los

2. CANTIDADES, PRECIOS Y CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE 1 URINOANALISIS Y SEDIMENTO DE ORINA

LBB0O16 URINOANALFS!S 0,21 240000 50.400,00 21,001 0.584,00 60.984,00
SEDIMENTO l
L.BB30S ORINA 0,84 100000 84.000,00 21,00 17.640,00 101.640,00

FPT PA 42/2018: "ADQUISICION DE ALERGENOS, SEDIMENTO DE ORINA Y URINOANALISIS
LABORATORIO DE BIOQUIMICA EN EL HOSPITAL U. SEVERO OCHOA”



Hospital Universitario
Severo Ochoa

Sa uciczﬁﬁ

* ESPECIFICACIONES SISTEMATICO DE ORINA (LBB016)

Analizador automatico de tiras reactivas. (2 EQUIPOS)

* Analizador automatico con identificacion positiva de [as muestras mediante cddigos de
barras.

* Capacidad de lectura de al menos, 10 parametros analiticos {(densidad, pH, glucosa, cuerpos
cetonicos, proteinas, urobiiinégeno, bilirrubina, sangre, leucocitos y nitritos).

» Carga continua de muestras.

Carga continua de tiras reactivas, sin necesidad de interrumpir el ciclo en curso de trabajo,

para afadir tiras ni calibrar.

Posicién para muestras urgentes sin necesidad de interrumpir el trabajo.

Calibracién automatica.

Velocidad de procesamiento de, al menos, 220 muestras por hoera.

Software de gestion que permita realizar cribados de sedimentos segun resuitados

bioquimicos, configurables por el usuario.

Desechos conectables a desagile directamente

*  Comunicacién by direccional con e Sistema informéatico del laboratorio y con el analizador de
sedimento.

¢ Impresora.

Z ESPECIFICACIONES SEDIMENTO DE ORINA (L BB009)

Equipos automaticos para el sedimento (2 EQUIPOS)

* Autoanalizador de sedimento basado en el método de microscopia automatizada de campo
claro sin adicién de reactivos,
¢ Capaz de determinar hematfes, leucocitos, actmuios de leucocitos, cilindros hialinos,
cilindros patologicos, células de descamacion, levaduras, bacterias, espermatozoides,
clasificacion de cristales (oxalato calcico, Uricos y fosfatos triples) y mucosidad, con
resuitados cuantitativos y posibilidad de exportacion de imagenes a ficheros convencicnales.
Velocidad de procesamiento de, al menos, 110 muestras por hora.
Conexién fisica y via software con el analizador de orinas j
Conexién con el SIL |
Con capacidad de reconocimiento automatico de particulas.
Alta capacidad de almacenamiento de pacientes e imagenes
Autovalidacion de resultados por criterios definidos. . !
Compatibilidad con todos los tipos de tubos existentes en el mercado.
Software de gestion que integre el resuitado de Ia tira reactiva y el sedimento de todos los
equipos conectados.
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LOTE 2 ALERGENOS

Hospital Universitaric

LBAO25 | TRIPTASA REACTIVO 14.630,00 3.072,30 1 17.702,30
ALERGENOS (ACAROS) 4,65 28000 | 130.200,00 | 21,00 | 27.342 00 167.542,00
ALERGENOS
(ALIMENTOS) 4,65 12000 55.800,00| 21,00 11.718,00 | 67.518,00
ALERGENOS (POLENES
VARIOS) 4.65 5200) 24.180,00 21,00 5.077,80| 20.257,80
ALERGENOS (EPITELIOS) 4,65 2500  11.625,00 | 21,00 2.44125| 14.066,25
ALERGENOS
(OCUF’ACIONAL) 4,65 800 3.720,00 | 21,00 781.20] 450120
ALERGENOS
(INSECTOS/VENENO) 4,65 3100 14.415,00(21,00] 3.027.15 17.442,15
ALERGENOS
(MEDICAMENTOS 4,65 2100 9.765,00 1 21,00 2.050.65 11.815,65
ALERGENOS
(MOHOS/HONGOS) 4,65 1100 5.115,00/21,00| 1.074,15 6.189,15
ALERGENOS
RECOMBIANTES/NATIVOS

LBAR99 |PURIF, 7.87 60C0 |  47.220,00| 21,00 9.916,20 | 57.136,20
ANTICUERPOS ANTI-

LBCO01 | MPO/PR3/ANCA 3,33 400 1.332,00 21,00 27972 1.611,72
IGE TOTAL ANTI-IGE
TOTAL
(INMUNOGLOBULINA

LBCO03 | IGE/AGM) 1,24 12000 14.880,00 21,00 3.124,80| 18.004,80
TRASGLUTAMINASA

LBK054 |TISULAR 1GG i 3,33 200 666,00 | 21,00 139,86 805,86
ALERGENOS(PARASITOS) 4,65 3000 | 13.950,00)21,00| 2.929 50 16.879,50
ALERGENOS
(MISCELANEA ) 4,85 4000)  18.600,00 21,00 3.908,00 | 22.506,00
ANTICUERPOS MBG 8,41 400 3.364,00 | 21,00 70644 | 4.07044
ACS. ANTI GLIADINA
DEAMIDADA 1GG 4,38 200 876.00 | 21,00 183,96 | 1.059,95
ANTIGENOS IGG
ESPECIFICA 2,60 1000 2.600,00 | 21,00 546,00 3.146,00
ALERGENOS IGG
ESPECIFICA 4,65 1000 4.650,00 | 21,00 876,60 | 5.626,50

L ARRAY IGE ESPECIFICA 150,00 60 9.000,00]21,00 | 1.890,00 10.890,00
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ESPECIFICACIONES

* La tecnologia solicitada para la realizacion de estas determinaciones sera un analizador de
fluoroinmunoanalisis automatizado.

* Velocidad minima 200 test/dia

¢ Los alérgenos (antigenos) para la determinacién de estas técnicas estaran unidos a un
soporte sdlido, con unién covalente de derivados de nitrocelulosa activada, embutidos en
capsulas.

* Reactivo y fungibles para lectura por fluorescencia.

* Marcaje enzimatico.

* Reactivos fungibles para lectura por fluorescencia incluidos en |a oferta.

¢ Suministro fraccionado de productos, segin necesidades, en un plazo de 48 horas,

* Caducidad de todos los reactivos (controles, calibradores, etc.) debera ser mayor de 6
meses, y para alérgenos, mayor de un afio (respetar esta caducidad este abierto o no el
embase).

* Certificacion ISO 9001

* Curva calibrada frente a estandar de [a OMS 75/502. Minimo 5 puntos de calibracion.,

* Lano consolidacion de todos los test del grupo en un solo equipo, sera razdn de exclusién.

¢ Suministro de los programas de control de calidad externo par IgE total, IgE especifica u
Triptasa.

* Todos los test han de realizarse en e laboratorio del hospital. No se externalizara ninguna
muestra,

3. CONDICIONES GENERALES

El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a

* Suministrar los reactivos, calibradores, controles, fungible especifico etc., necesario para la
realizacion de las determinaciones especificadas, por precio unitario, sin definir su total al tiempo

* Ceder temporalmente los equipos necesarios para la realizacién de las pruebas diagndsticas gue
se adjudiquen, asl como a actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora
de tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

* Mantener integramente los equipes, corriendo de su cuenta cualquier tipo de gasto en este
sentido.

* Se debera dar respuesta en términos de reparacion en e tiempo méximo de ocho horas para ;
averfas de los equipos, software y hardware.- Si por cualquier motivo no se solucionara el
problema en ese plazo, debera sustituirse el equipo en cuestibn por ofro de similares
caracteristicas.

* Los adjudicatarios del presente procedimiento deberan hacerse cargo de la conectividad de sus J
equipos al sistema informatico del centro, asi como del 11 % del total del presupuesto del contrato
mantenimiento del INFINITY (Software y Hardware) de forma alicuota por un coste estimado de —

4.066,00 €. PrTEIN
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* En el supuesto de que sea necesaria la sustitucién del actual sistema informatico seran por
cuenta de los adjudicatarios los gastos derivados del mismo, prorrateados segun presupuesto de
adjudicacién.

* La instalacion de todo el equipamiento necesario corresponde totalmente a los adjudicatarios, asi
como la adecuacion de las instalaciones y la formacién del personal. Se aportara un cronograma
en el que se detailen las fases y tiempos de instalacién del equipamiento ofertado.

* Los adjudicatarios se comprometeran a la formacion inicial y avanzada sobre el manejo ¥
mantenimiento de los equipos que se instalen asi como de las aplicaciones informaticas que los
acomparien, en los diferentes turnos de trabajo existentes.

Los adjudicatarios debera proporcionar durante la vigencia del contrato toda la formacion
necesaria para el personal sanitario para la utilizaciéon del material, asi como para la
optimizacién de todos los recursos materiales proporcionados. Dadas las caracteristicas de
este hospital, los aspectos de formacién e investigacion adquieren una importancia estratégica,
por lo que es necesaria la inclusién por parte del licitador de un plan de I+D+i, definido y con
especificacién de recursos, que garantice la formacién continuada del personal sanitario en ia
materia objeto del contrato.

Podran preverse la posibilidad de crear cursos de formacion para la solucién de averias
basicas al personal de electromedicina que preste sus servicios en el centro.

Cualquier modificacién de los equipos conllevara un periodo de formacién del personal.
Las empresas Iicitado_ras presentaran los manuales de instrucciones {con procedimientos
hormalizados de trabajo) y los manuales de mantenimiento en soporte electrénico y en

castellano.

Todos los equipos deberan estar provistos de un SAl de corriente con un minimo de 30 minutos
de autonomia.

Los equipos propuestos deberan ser ergonomicos, y cumpliran con la normativa vigente de
conformidad con lo previsto en la Ley de Prevencion de Riesgos Laborales

REACTIVOS

* La oferta se realizard en precio por determinacién anaiitica y kit del reactivo especifico
principal para cada determinacién y su referencia. El reactivo especifico principal sélo podra
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* Los controles internos y externos deberan ser los adecuados Y necesarios para garantizar la

calidad de las determinaciones. En Ia oferta técnica se debera especificar los controles que,

por periodo de tiempo o por nimero de determinaciones realizadas, sean los adecuados para

garantizar la calidad. No se incorporarédn en la facturacién aquellas determinaciones

resultantes de aplicar dichos controles y calibraciones para una buena practica del
taboratorio,

* Si el adjudicatario modificase el numero de referencia a las caracterfsticas del kit por causas
técnicas, debera comunicarlo al servicio de Suministros, indicando Ia antigua y nueva
referencia, denominacioén, asi como en caso de cambio de presentacion del numero 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.

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

* Las empresas licitadoras se comprometen a suministrar los procedimientos normalizados de
trabajo de las técnicas licitadas en formato electrénico, y todos los posibles valores de

* La facturacion de los productos se realizara por kits de producto dispensados, siendo preciso
que se realice un ajuste entre el numero de kits suministrados y el numerc de pruebas
realizadas, entendiendo por pruebas realizadas ademéas de las informadas, las necesarias
para que dicho resultado sea fiable, incluyendo en estas, las determinaciones necesarias
para_ calibraciones, controles, diluciones y_repeticiones necesarias, v que deban
corresponderse con las indicadas en los contadores de los equipos.

* En caso de no disponer de un sistema de contaje eficaz, (se podran contabilizar las
determinaciones realizadas por el sistema informético del laboratoric en adelante SIL), se
podra realizar un calculo estimado de las pruebas realizadas a través de las pruebas

\STniBEm
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* En caso de que se encontrasen grandes desviaciones entre las
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pruebas informadas y valorar la correcta utilizacion de los reactivos autoanalizadores, con fin
de que ambas partes procedan a las correcciones de las desviaciones que precisasen.

* De esta rentabilidad depende en varios factores, unos propios del laboratorio por uso
incorrecto de los reactivos y/o equipos y otros los concernientes a la calidad del reactivo y a
la estabilidad del mismo, a las necesidades de calibracién y control y ai estado de jos
equipos.

* Para mejorar al maximo los rendimientos de los reactivos, se requiere que los adjudicatarios
se impliquen de forma activa en garantizar durante el tiempo maximo posible |a
homogeneidad de los lotes de reactivos, calibradores y controles y evaluar de forma periédica
las compras, contadores de €quipos y contadores del SIL de test informados.

* Se realizard un seguimiento sobre Ia eficiencia de los reactivos suministrados por los
licitadores, de acuerdo con sus especificaciones técnicas, en relacion a la actividad reflejada
en los sistemas de informacién del Laboratorio. Periddicamente, el Hospital y los
adjudicatarios se reuniran para analizar y corregir si fuera necesaria la deriva, entregando sin
cargo el adjudicatario, la cantidad de reactivo necesaria para compensar las desviaciones
producidas. A tal efecto se valorara que los equipos aportados dispongan de contadores
automaticos.

5.- SUMINISTRO, PERIODICIDAD, LUGAR DE ENTREGA Y SEGUIMIENTO.

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

Los pedidos se tramitaran por telefax u otros medios que determine el Hospital.
El transporte debera hacerse con plena garantfa de seguridad y refrigeracion.

En la recepcion de los bienes suministrados se comprobara que el suministro se realizé en los
términos previstos en éste Pliego, en el de condiciones administrativas particulares Y SUS anexos.

El nimero de determinaciones solicitadas se corresponde con el consumo de reactivos en los
Ultimos afios en los laboratorios para la realizacion de las técnicas analiticas.

Se realizara un seguimiento sobre |a eficiencia de los reactivos suministrados por Ios licitadores,
de acuerdo con sus especificaciones técnicas, en relacién a la actividad reflejada en los sistemas

Los pedidos calificados como urgentes seran suministrados en las 24 horas siguientes a la
recepcion del pedido.
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Reposicién por anomalias y defectos en el suministro. Caso de detectarse defectos en los
productos suministros, el adjudicatario sustituira en el piazo de 24 horas dichos productos por
otros del mismo tipo y con Ia calidad adjudicada.

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

Todos los productos ofertados cumplirdn con la normativa vigente, para lo cual los Licitadores
aportaran declaracion expresa relativa al cumplimiento de este punto, asf como la ficha técnica
de cada reactivo.

La vida (til de los reactivos en el momento de su entrega, debera ser mayor de 6 meses, y para
alérgenos, mayor de un afio (respetar esta caducidad este abierto 0 no e} embase).

6.- SISTEMA INFORMATICO

* Las ofertas propuestas, ademas de incluir todo lo necesario para la realizacién de los test
analiticos ofertados, los equipamientos y sistemas de trabajo propuesto, deberan estar
conectados al sistema informatico del area de los laboratorios (SIL) e Historia Clinica del
Paciente ,siendo por parte de la empresa adjudicataria todos los gastos de conexion
incluyendo el hardware necesario, licencias y su mantenimiento.

* Los analizadores deben tener una conexion bidireccional con el SIL sera imprescindible que
disponga entre otros de Host Query. (envio por lotes, etc.). Asimismo sera preciso asegurar
la trazabilidad de la muestra durante todo el proceso. Control de calidad integrado con
posibilidad de exportar datos on-line.

* En caso de requerir los equipos adjudicados accesorios informaticos para su utilizacion total
0 parcial, como pueden ser sistemas externos de gestién, estos deben también quedar
conectados al sistema informatico del laboratorio.

* Los adjudicatarios de cada Iote cederan durante la vigencia del contrato las impresoras
necesarias para la impresion y elaboracién de informes , asumiendo el adjudicatario el
coste del material fungible (toners, cartuchos de impresién, kit de mantenimeinto, etc..) , asi
como  a actualizar y/o reponer las mismas en el supuesto de cambio 0 mejora de

tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

* Si el adjudicatario durante el periodo de duracién del contrato propusiera como mejora, por
aumento de capacidad o por insuficiencia de |a capacidad de trabajo del equipo, el cambio
del mismo o el aumento de su numero, los costes de adquisicién y conexién informatica del
nuevo equipo dependera de la firma adjudicataria.
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7.- SERVICIO TECNICO

» Los adjudicatarios de aquelios lotes que tengan cedidos equipamiento se comprometen al
mantenimiento preventivo y correctivo mediante una atencién continuada, aportando
informe escrito de las revisiones realizadas.

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

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

* Enla oferta técnica se desglosara el planning sobre las necesidades y caiendario de los
mantenimientos preventivos de los equipos.

* Del correcto mantenimiento de los equipos dependera la calidad de los resuitados
obtenidos, la estabilidad de las curvas de calibracion y en consecuencia las diferencias de
costes que pudieran existir par las diferencias de los ratios informada / consumido, por elio
un inadecuado incumplimiento de este mantenimiento podria ocasionar perdidas
economicas que deberan ser asumidas por el adjudicatario.

* 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 méximo de respuesta ante
una averia, sera de 8 horas, que requerira la presencia fisica de un técnico, en caso de ser
necesario se procederd a sustituir el equipo en cuestién por otro de similares
Caracteristicas.

* Para aquellas averias de analizadores que no se puedan resolver en un plazo de 2
Semanas, se debera instalar un equipo para sustituir al averiado.

* Ante el incumplimiento de ios 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, los adjudicatarios se comprometen a realizar

¢ Los adjudicatarios dispondran de Hot-line para poder consultar intervenciones o solucidn
rapida de problemas.

La puesta en marcha y mantenimiento necesarios para el inicio de trabajo en rutina, debe ser en
el menor tiempo posible ¥ con minima intervencién manual. —
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JEFE SERVICIO

Fdo.: Dra. Carmen Hernando de Larramendi
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ANEXO

CUADRO DE OFERTAS TECNICAS PRESENTADAS

(ATENCION: Debe ser incluido en el sobre 2 como primera hoja de la oferta técnica)

el caso que los
articulos vengan
codificados en el
PPT)

EOTE AL CODIGO DESCRIPCION DEL BASE O DESCRIPCION DEL ART. REFERENCIA
QUE INDICADO EN ART. INDICADA EN VARIANTE DADA POR EL DEL LICITADCR
LICITA EL PPT (S6lo en ELPPT LICITADOR

(56lo en el caso de que se
describa de forma distinta a
la indicada en el pliego)

5 55 b
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