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PLIEGO DE _CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO _DE _REACTIVOS Y EQUIPAMIENTO EN _CESION PARA LA
DETERMINACION _AUTOMATICA, EN__MUESTRAS _HUMANAS _DE__LiQUIDO
CEFALORRAQUIDEO, DE LOS MARCADORES BETA AMILOIDE 1-42, BETA AMILOIDE
1-40, TAU TOTAL Y TAU FOSFORILADO PARA EL SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS
DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBJETIVO Y ALCANCE

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos
sanitarios objeto de esta licitacion para el suministro de REACTIVOS PARA LA
DETERMINACION __ AUTOMATICA, __EN___MUESTRAS __HUMANAS __ DE___LiQUIDO
CEFALORRAQUIDEO, DE LOS MARCADORES BETA AMILOIDE 1-42, BETA AMILOIDE 1-40
TAU TOTAL Y TAU FOSFORILADO vy del equipamiento en cesion de uso durante la vigencia

del contrato para la realizacion de la técnica, para atender las necesidades asistenciales del

Servicio de Analisis Clinicos del Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley /2012 de @ de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las
Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de
febrero de 2014, los productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar
el cumplimiento de las siguientes exigencias funcionales y de diseno.

LOTE

— cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

REACTIVO ALZHEIMER LCR (G PTAU 181)

- conjunto de reactivos de inmunoensayo, para la determinacion
cuantitativa de tau fosforilada en muestras de LCR, basado en la
tecnologia de quimioluminiscencia

- Reactivo calibrado respecto a los reactivos INNOTEST a falta de un
estandar de referencia internacional.

1.1 327000

- Reactivos listos para su uso

- Almacenable a temperatura entre 2 y 10 2C

- Certificado CE

Uso: biomarcador de LCR para la medicion cuantitativa de tau fosforilada en
liquido cefalorraquideo humano como ayuda para el diagndstico en pacientes con

Paginalde 6

Ref: §7/808366.9/22

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion


51648035V
Nuevo sello


‘;_« Hospital Clinico
savears OaN Carlos

P.A.S. 2021 -0-110

PLIEGO DE _CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO _DE _REACTIVOS Y EQUIPAMIENTO EN _CESION PARA LA
DETERMINACION _AUTOMATICA, EN_MUESTRAS _HUMANAS _DE__LIQUIDO
CEFALORRAQUIDEO, DE LOS MARCADORES BETA AMILOIDE 1-42, BETA AMILOIDE
1-40, TAU TOTAL Y TAU FOSFORILADO PARA EL SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS
DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

::I.c:ﬁ CcODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS
deterioro cognitivo que estdn siendo evaluados para detectar la enfermedad de
Alzheimer y otras causas de deterioro cognitivo.
REACTIVO ALZHEIMER LCR (G TOTAL TAU)
- conjunto de reactivos de inmunoensayo, para la determinacion
cuantitativa de tau total en muestras de LCR, basado en
tecnologia de quimioluminiscencia
- Reactivo calibrado respecto a los reactivos INNOTEST a falta de un
estandar de referencia internacional
=]
1.2 326998 - Reactivos listos para su uso gg
22
- Almacenable la temperatura entre 2-10 °C. 35
& o
0T
- Certificado CE 28
5
Uso: biomarcador de LCR para la medicion cuantitativa de tau total en liquido 5 é
cefalorraquideo humano como ayuda para el diagndstico en pacientes con ’g§
deterioro cognitivo que estdn siendo evaluados para detectar la enfermedad de s fé
o=
Alzheimer y otras causas de deterioro cognitivo 2 %
REACTIVO ALZHEIMER LCR - B-AMILOIDE (1-40) 5‘2
-
- conjunto de reactivos de inmunoensayo, para la determinacion
cuantitativa de B-amiloide 1-40 en muestras de LCR, basado en
tecnologia de quimioluminiscencia
- Reactivo calibrado respecto a los reactivos INNOTEST a falta de un
estandar de referencia internacional
13 018068 - Reactivos listos para su uso
- Almacenable la temperatura entre 2-10 °C.
- Certificado CE
Uso: biomarcador de LCR para la medicién cuantitativa de 8-amiloide 1-40 en
liquido cefalorraquideo humano como ayuda para el diagndstico en pacientes con
deterioro cognitivo que estdn siendo evaluados para detectar la enfermedad de
Alzheimer y otras causas de deterioro cognitivo
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LOTE

TEM CcobDIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS
REACTIVO ALZHEIMER LCR - R-AMILOIDE (1-42))

- conjunto de reactivos de inmunoensayo, para la determinacion
cuantitativa de B-amiloide 1-42 en muestras de LCR, basado en
tecnologia de quimioluminiscencia

- Reactivo estandarizado respecto al material de referencia
internacional certificado establecido: ERM-DA480, ERM-DA481,

14 326996 ERM-DA482

- Reactivos listos para su uso
- Almacenable la temperatura entre 2-10 °C.

- Certificado CE
Uso: biomarcador de LCR para la medicién cuantitativa de 8-amiloide 1-42 en
liquido cefalorraquideo humano como ayuda para el diagndstico en pacientes con
deterioro cognitivo que estdn siendo evaluados para detectar la enfermedad de
Alzheimer y otras causas de deterioro cognitivo.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

e Se entiende por determinacion analitica el resultado de un parametro obtenido por
el analisis de una muestra biologica que, con independencia del método o
procedimiento utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada con
los requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso.
Dicho resultado se considerara determinacion analitica sin que ello implique

necesariamente que se trate de una prueba informada.

e Las denominaciones que no se consideren suficientemente precisas no evita la
obligacion de presentar oferta si se desea que se tenga en cuenta. Si en la
descripcion de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera
entenderse con orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso
implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.
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e El precio unitario por determinacion analitica recoge los siguientes conceptos (IVA
INCLUIDO):

o0 Suministro de los reactivos, controles y calibradores y demas fungible
preciso para realizar dicha técnica (transporte, impuestos y formacion de
personal).

Cesion y mantenimiento integral de los dispositivos/equipos.
Conexiones de los dispositivos/equipos/analizadores a la red del Hospital
(caso de ser necesario) y Sistema Informatico del Laboratorio.

0 El coste de la adaptacion, remodelacion y acabado de espacios, conexiones
y tomas disponibles (se les facilitara plano del laboratorio previa solicitud)
para la correcta instalacion del equipamiento ofertado, accesorios y
mobiliario existentes o necesarios; y la circulacion del personal y con
adecuacion a las normativas vigentes.

e El numero de determinaciones por técnica se considera una estimacion del numero
de test totales a realizar, precisos para el periodo definido en el procedimiento.

4. DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO EN CESION

Para el adecuado procesamiento de las muestras, la empresa adjudicataria debera ceder
en uso y sin cargo para el Hospital Clinico San Carlos, durante la vigencia del contrato, un

SISTEMA COMPLETAMENTE AUTOMATICO PARA ENSAYOS INMUNOQUiMICOS MEDIANTE
QUIMIOLUMINISCENCIA, que debera ser compatible con los productos ofertados, y cumplir

con las siguientes caracteristicas:
- Analizador de mesa compacto y robusto
- Rendimiento constante de al menos 60 pruebas por hora.
- Tiempo para obtener el resultado de un paciente inferior a una hora
- Calibraciones mensuales, incluso cuando los reactivos se almacenen dentro
del analizador
- Conservacion bajo refrigeracion de los reactivos en el analizador
- Conectividad con el Sistema de Gestion del Laboratorio (LIS).
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Por otra parte, la empresa adjudicataria se compromete a:

o Formalizar la cesion del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios
mediante la cumplimentacion de un contrato de cesion segun modelo que se le
facilitara, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

o Instalar el equipamiento ofertado, en un plazo no superior a treinta dias desde
la firma del contrato, bajo la supervision del Servicio Técnico del Hospital y
siguiendo las directrices de la memoria de instalacion aportada a la firma del
contrato. No obstante, en caso de producirse danos estéticos, el adjudicatario se
encargara de su reparacion sin coste alguno para el Hospital.

o Mantener el equipamiento durante la vigencia del contrato en perfecto estado,
con el fin de garantizar las mejores prestaciones, funcionalidades y seguridad en
el uso, tanto para pacientes como para usuarios, sin coste alguno para el
Hospital. En este sentido, y al regularse por el régimen de cesion en uso, la
empresa adjudicataria realizara el mantenimiento total (incluyendo los costes de
mano de obra, piezas, recambios y otros elementos necesarios) asi como la
sustitucion del equipo en caso de parada, por cualquier causa, no superior a
horas.

o Renovar o sustituir el equipamiento durante la vigencia del contrato

incorporando_modificaciones, mejoras y/o actualizaciones técnicas que puedan
ser de interés para el Hospital, como por ejemplo:
=  Sjlavida util indicada en la oferta técnica se entendiese caducada.
= Sjla empresa adjudicataria dispusiera de equipos tecnolégicamente
mas avanzados, o de actualizaciones de hardware o de software.

o Retirar el equipamiento, una vez resuelto el contrato, bajo la supervision y

directrices del Servicio Técnico del Hospital, siendo por cuenta del adjudicatario
los gastos que se pudieran originar.
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No obstante, en cualquiera de los casos anteriormente descritos, la empresa adjudicataria
realizara las intervenciones de manera que produzca la minima interferencia en el
desarrollo de las tareas propias del Hospital, y siempre con el conocimiento del responsable
del contrato.

5. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

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 necesario para la formacion.

Madrid, a 12 de noviembre de 2021

Fdo.:

Firmado di%italmente por: MARTINEZ-NOVILLO GONZALEZ MERCEDES
Fecha: 2021 11 17 18:45

Jefa del Servicio de Analisis Clinicos
Dr. Mercedes Martinez-Novillo Gonzalez

Firmado digitalmente por: SOTO BONEL JOSE FRANCISCO
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