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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION
DE “SUMINISTRO DE REACTIVOS PARA DETERMINACION DE HEMOGLOBINA
GLICOSILADA Y HEMOGLOBINAS A2 y F EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO
SEVERO OCHOA” A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO (PA 19/2017)

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucion de la prestacién del suministro
cuyo objeto a continuacion se indica, de conformidad con los requisitos que para cada confrato
establece el TRLCSP. El plazo de ejecucion sera de 24 meses y el presupuesto de licitacion es
214.317,62.-€, siendo la base imponible 177.122,00.-€ y el .V.A (21 %) 37.195,62.-€.

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto el suministro de REACTIVOS PARA DETERMINACION DE
HEMOGLOBINA GLICOSILADA Y HEMOGLOBINAS A2 y F con destino al HOSPITAL
UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA DE LEGANES, segln las caracteristicas particulares y en
las cantidades estimadas, precios maximos y caracteristicas generales que se encuentran
definidos a continuacion.

2. CANTIDADES, PRECIOS Y CARACTERISTICAS TECNICAS

LBLO20 HEMOGLOBINAS GLICOSILADAS 1,76 100.000; 176.000,00 21} 36.960,00; 212.960,00
REACTIVO P/DETERMINACION DE
LHO050 TALASEMIAS 1.87 600 1.122,00 21 235,62 1.357 62

ESPECIFICACIONES:

Dos equipos automaticos para hemogiobinas glicosiladas y un equipo para la
determinacién de hemoglobina AZ y hemoglobina F:

~ Técnica de cromatografia liquida de alta resolucion(HPLC)
— Termostatizacién de la columna al menos a 35 grados.

— Determinacion y cuantificacion de las fracciones HbA1c, HbF, HbS, HB¢
— ldentificacion de muestra por cédigo de barras integrado en el 31stema;€
— Posicion especifica para muestras urgentes. i
— Calibracién trazable respecto a DCCT o IFCC.
— Control de calidad interno a dos niveles. »
— Diferentes tipos de racks para el procesamiento de distintas muestras: normaies anemlas

controles, muestras prediluidas, lavado etc.
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- Cambio de reactivos sin necesidad de parar el equipo.

— Resultado cada 90 segundos.

— Equipo y sistema de gestion en castellano.

— Programa de gestién Unico que integre todos los equipos instalados.

~ Contador del nimero de pruebas realizadas, controles y alarmas de muestras repetidas.

~ Registro de control de calidad interno del sistema.

~ Visualizacion de los cromatogramas.

— Almacenamiento de los resultados, de al menos, 30.000 analisis.

— Realizaciéon automatica de copias de seguridad y base de datos.

— Acceso a histdrico de cromatogramas.

—~ Creacion de filtros de valoracion.

— Los equipos deberan tener presencia en el Control Externo de calidad SEQC de mas de 1
afio, con demostracion de criterios de calidad analitica en base a |a variedad biolégica.

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 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
diagnésticas que se adjudiquen, asi 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 equipos, corriendo de su cuenta cualquier tipo de gasto en este
sentido.

— Dar respuesta en términos de reparacién en el tiempo maximo de ocho horas para averias
de los equipos, software y hardware.- Si por cualquier motivo no se solucionara el problema
en ese plazo, debera sustituirse el equipo en cuestién por otro de similares caracteristicas.

— Asumir el coste de instalacion de los equipos.

— Asumir el coste de la formacion del personal, para el correcto funcionamiento de los
equipos, asi como su mejor aprovechamiento.

— La oferta se realizara en precio por determinacién analitica y kit del reactivo especifico
prmcuoal para cada determlnaclon y su referenma El reactlvo especmco prmmpal.solo podra

reactivo principal (sin restricciones).

— Los controles internos y externos deberan ser los adecuados y ne sarios pafa garantlzar la
calidad de las determinaciones. En la oferta técnica se debera especificar los controies que,
por periodo de tiempo o por nimero de determinaciones realizadas, sean?lors adecuados para

garantizar la calidad. No se incorporaran en la facturacién aqueilas determinaciones
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resultantes de aplicar dichos controles y calibraciones para una buena practica del
laboratorio.

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 periodicos o rutinarios precisos, no incluidos en el listado de reactivos se
suministraran sin cargo para el Centro.

En el precio ird incluido tanto el reactivo como controles, calibradores y material fungible
necesarios para la realizacion de la determinacion en cuestion. En la oferta econdmica
debera figurar: Precio unitario de la determinacion; forma de presentacién, determinaciones
que incluye, precio del envase, nombre comercial y referencia comercia.

Si el adjudicatario modificase el numero de referencia a 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.

Las empresas Licitadoras se comprometen a suministrar los procedimientos normalizados de
trabajo de las técnicas licitadas en formato electrdnico, y todos los posibles valores de
referencia distribuidos por edad, sexos, y otros factores que les afecten, asi como las fichas
de seguridad de los reactivos empleados.

La facturacion de los productos se realizara por kits de producto dispensados, siendo preciso
gue se realice un ajuste entre el numero de kits suministrados y el nuUmero de pruebas
realizadas, entendiendo por pruebas realizadas ademas de las informadas, las necesarias
para que dicho resultado sea fiable, incluyendo en estas, las determinaciones necesarias
para calibraciones, controles, diluciones y repeticiones necesarias, y 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 informatico del laboratorio en adelante SIL), se
podra realizar un calculo estimado de las pruebas realizadas a través de las pruebas
informadas, afiadiendo a estas Ultimas un porcentaje estimado por la empresa adjudicataria
atendiendo al ratio prueba realizada / prueba informada. Este ratio debera incluirse en la
oferta técnica presentada por licitador.

formadas 0

En caso de que se encontrasen grandes desviaciones entre las pr'

De esta rentabilidad depende en varios factores, unos proptos' del flaboratk rio por uso
mcorrecto de los reactlvos y/o equipos y otros los concernlentes a Ia gahdad dei rea‘ctikvo ya

equipos.
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4. SISTEMA INFORMATICO
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Para mejorar al maximo los rendimientos de los reactivos, se requiere que el adjudicatario se
implique de forma activa en garantizar durante el tiempo maximo posible la homogeneidad de
los lotes de reactivos, calibradores y controles y evaluar de forma periddica las compras,
contadores de equipos y contadores del SIL de test informados.

Se realizara un seguimiento sobre la 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. Periédicamente, el Hospital y el adjudicatario
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.

El adjudicatario se comprometera a la formacién inicial y avanzada sobre el manejo y
mantenimiento de los equipos que se instalen asi como de las aplicaciones informaticas que
los acomparien, en los diferentes turnos de trabajo existentes.

El adjudicatario debera proporcionar durante la vigencia del contrato toda la formacion
necesaria para el personal sanitario para [a ulilizacién del material, asi como para la
optimizacion de todos los recursos materiales proporcionados. Dadas las caracteristicas de
este hospital, los aspectos de formacién e investigacidn adquieren una importancia
estratégica, por lo que es necesaria la inclusién por parte dei licitador de un plan de [+D+i,
definido y con especificacién de recursos, que garantice la formacién continuada del personal
sanitario en la materia objeto del contrato.

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

Cualquier modificacién de los equipos conlievara un periodo de formacién del personal.
Las empresas licitadoras presentaran los manuales de instrucciones (con procedimientos
normalizados de trabajo) y los manuales de mantenimiento en soporte electrénico y en

castellano.

L os equipos deberan estar provistos de un SAl de corriente con un minimo de 30 minutos de
autonomia.

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

El sistema debe permitir [a:
Identificacién de muestras por codigo de barras

|dentificacion de reactivos
identificacién manual de muestras

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

SaludhMacind

~ 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
o parcial, como pueden ser sistemas externos de gestién, estos deben también quedar
conectados al sistema informatico del laboratorio.

- Si el adjudicatario durante el periodo de duracion del contrato propusiera como mejora, por
aumento de capacidad o por insuficiencia de la capacidad de trabajo de los equipos, 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.

— El adjudicatario cedera durante la vigencia del contrato las impresoras necesarias para la
impresién y elaboracion de informes, asumiendo el adjudicatario el coste del material fungible
(téneres, cartuchos de impresién, kit de mantenimiento, etc.), asi como a actualizar y/o
reponer las mismas en el supuesto de cambio o mejora de tecnologia, sin coste adicional
para el Hospital.

5. SERVICIO TECNICO

El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo mediante una
atencion 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.

— En la oferta técnica se desglosara 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 calibracién y en consecuencia las diferencias de
costes que pudieran existir par las diferencias de los ratios informada / consumido, por ello
un inadecuado incumplimiento de este mantenimiento podria ocasionar pérdidas
econdmicas que deberan ser asumidas por el adjudicatario.

~ En la oferta técnica se detallard los tiempos de respuesta de las averias;de fos. £quipos
software y hardware producidos después del aviso. El tiempo maximo de respuesta
una averia, sera de 8 horas, que requerira la presencia fisica de un tecnlco en caso de ser
necesario se procedera a sustituir los equipos en cuestidn por otros de srmnares
caracteristicas. : S
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— Para aquellas averias de analizador gque no se puedan resolver en un 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.).

- El adjudicatario dispondra de Hot-line para poder consultar intervenciones o solucion rapida
de problemas.

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

CONDICIONES DEL SUMINISTRO, PERIODICIDAD, LUGAR DE ENTREGA Y
SEGUIMIENTO:

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

~ Los pedidos se tramitarén por telefax u otros medios que determine el Hospital.
— Eltransporte deberé hacerse con plena garantia de seguridad y refrigeracion.

— En la recepcidn 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 la eficiencia de los reactives suministrados por los
licitadores, de acuerdo con sus especificaciones técnicas, en relacién a la actividad reflejada
en los sistemas de informacién del Laboratorio. Periddicamente, el Hospital y el adjudicatario
se reunira para analizar y corregir si fuera necesaria la deriva, entregando sin cargo el
adjudicatario, la cantidad de reactivo necesaria para compensar las deswacmnes producidas.

i,

A tal efecto se valorara que los equipos aportados dispongan de contadares automatn

~ E! suministro se efectuara en el Almacén General del Hospital U. Se ero Oohoa en:hora
08:30h a 13:30h.

calificados como urgentes seran suministrados en las 24 horas sugwentes ol
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 plazo de 24 horas dichos productos por
otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

~ El Licitador aportara las exigencias minimas en cuanto al almacenamiento de los reactivos
{en espacio, necesidad de refrigeracién, etc.)

— Todos los productos ofertados cumpliran con la normativa vigente, para lo cual los Licitadores
aportaran declaracidon expresa relativa al cumplimiento de este punto, asi como la ficha
técnica de cada reactivo.

— La vida util de los reactivos en el momento de su enirega, no podra ser inferior a las 3/4
partes de la vida Util total (caducidad) que tenga establecida de disefio

\27. FEB 2017

Leganés, a
JEFE SERVICIO (/Ci EL DIRECTOR GERENTE

DRA. CARMEN HERNANDO DE LARRAMENDI

CONFORME EL ADJUDICATARIO:
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CUADRQO DE OFERTAS TECNICAS PRESENTADAS

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

CODIGO DESCRIPCION DEL BASE O DESCRIPCION DEL ART. REFERENCIA
INDICADO EN ART. INDICADA EN VARIANTE DADA POR EL DEL LICITADOR
EL PPT ¢Solo en EL PPT LICITADOR

el easo que los (Sélo en el caso de que se
articilos vengan describa de forma distinta a
codificados en el la indicada en el pliego)
PPT)
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