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EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 16-025

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera.- Objeto. La Contratacién consiste en la adquisicién del SUMINISTRO para las técnicas DE SISTEMAS DE DETECCION
DE MICROORGANISMOS INFECCIOSOS MEDIANTE TECNICAS DE DETECCION ANTIGENICA O MOLECULAR, DETECCION DE
DROGAS DE ABUSO EN ORINA Y HB GLICADA para el LABORATORIO CLINICO DEL ENTE PUBLICO HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
FUENLABRADA, cuyas caracteristicas técnicas se detallan a continuacidn junto a sus respectivos presupuestos de licitacion y
la cantidad estimada de cada una de ellos:

CANTIDAD

e ‘e =
ESTIMADA PARA| ,U;::f;m -
24 MESES |

_ IMPORTE | TOTALLOTE

LOTE | N° Orden ~ DENOMINACION
AG NEUMOCOCO EN ORINA
1 | 5878 IAg neumococo en orina/LCR 1.650 16,50 € 27.225,00 €

AG VIRUS RESPIRATORIO SINCITIAL
Deteccidon de Ag. virus respiratorio

2 4870 | 750 5,00 € 3.750,00 €
sincitial
1 |DETECCION ANTIGENO MALARIA 52.150,00 €
Deteccién e ifica d ti
3 7897 ceion especiiica de antigenos 350 a50€| 157500€
maldricos
DETEC D/TOXINA DE CLOSTRIDIUM DIFFICILE
Deteccién de GDH ytoxinas d
4 6737 |-Creccion de BUN ytoxinas de 2.000 9,80€| 19.600,00 €

Clostridium difficile
Deteccién molecular Clostridium difficile

Deteccid | 1 idi
s _e ‘ec.cron m9 ecularde C (?strldlum 200 26,00 € 5.200,00 €
difficile mediante PCR en tiempo real

Deteccion molecular de virus gastrointestinales

Deteccion de rotavirus, adenovirus,
6 ) ) 800 26,00 € 20.800,00 €
norovirus y sapovirus en heces
Deteccion molecular Influenza Ay B

Deteccion de virus Influenza AyBen

7 , ) 150 23,00 € 3.450,00 €
muestras respiratorias
Deteccién molecular neumonia atipica
Deteccion de Mycoplasma
2 pneumoniae, Chlamydophila 92.750,00 €
8 pneumoniae y Legionella 1.800 26,00 €] 46.800,00 €
pneumophila en muestras
respiratorias
Deteccion molecular de Pneumocystis jirovecci
9 ?eteccién mo.lecularde Pheumocystis 250 26,00 € 6.500,00 €
jirovecci mediante PCR a tiempo real.
Deteccidn molecular de virus neurotropos en LCR
Deteccion molecular de virus herpes
10 Sfmplex, varicela zosttﬁ.ryenterom rus 550 40,00€| 10.000,00 €
simultneamente medinate PCR a
tiempo real
3 11 SS:‘ea“ié” de drogas de abuso en 1.800 14,00€| 25.200,00€ | 25.200,00 €
4 12 Hb GLICADAS 20.000 1,75€| 35.000,00 € 35.000,00 €

TOTAL IMPORTE DE LICITACION 205.100,00 €
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ESPECIFICACIONES TECNICAS EXIGIBLES SEGUN LOTES

LOTE DESCRIPCION NOMBRE /AREA
1 Deteccidn del Ag en menos de una hora. Ag neumococo en orina/LCR
Debe incluir controles: tanto de funcionamiento de cada uno de los .
: b o o . ) Ag neumococo en orina/LCR
dispositivos de reaccidon como positivo y negativo en cada kit.
Deberd aportar publicaciones con evaluacién del método. Ag neumococo en orina/LCR
petecuon de Ag sqlgble especifico de neumococo por técnica Ag neumococo en orina/LCR
inmunocromatografica.
Test validado para la deteccidn antigénica en muestras de orina y LCR. Ag neumococo en orina/LCR
Deteccidn del Ag en menos de una hora. Dete'ccmn.de_Ag.. virus
respiratorio sincitial.
Debe incluir controles: tanto de funcionamiento de cada uno de los Deteccidn de Ag. virus
dispositivos de reaccidon como positivo y negativo en cada kit. respiratorio sincitial.
Deteccion de Ag soluble especifico de virus respiratorio sincitial por técnica Deteccidn de Ag. virus
inmunocromatografica. respiratorio sincitial.
Test validado para la deteccidn antigénica en muestras de lavados, aspirados Deteccion de Ag. virus
y torundas nasofaringeas. respiratorio sincitial.
. . . ) . Deteccion de Ag. virus
Los sistemas no deben requerir reacciones previas de extraccion. . Lo
respiratorio sincitial.
Resultados en menos de 15 minutos. Detgc;ién especifica de antigenos
malaricos.
Debe incluir controles: tanto de funcionamiento de cada uno de los Deteccidn especifica de antigenos
dispositivos de reaccidn como positivo y negativo en cada kit. malaricos.
Debera aportar publicaciones con evaluacién del método. Detelec'uon especifica de antigenos
malaricos.
Test validado para su uso con muestras de sangre completa sin centrifugar. Sﬁiﬁ:?fgg? especifica de antigenos
Deteccidn por medios inmunocromatograficos de al menos el antigeno Deteccidn especifica de antigenos
maldrico HRP II, y un antigeno panmaldrico comun a las cuatro especies mas malaricos.
habituales, P. falciparum, P. vivax, P. ovale y P. malarie en dos lineas de
deteccion diferenciadas.
. . . . . Deteccidn de toxinas de
Debe incluir controles positivo y negativo en cada kit. Clostridium difficile
Deberd aportar publicaciones con evaluacidn del método. Detecqgn de.tO.XI‘nas de
Clostridium difficile
Test inmunocromatografico compacto para la deteccidn simultanea de las Deteccion de toxinas de
toxinas A y B de C. difficile. y de la enzima glutamato deshidrogenasa en el Clostridium difficile
mismo dispositivo.
. Deteccidn de toxinas de
Test validado para muestras fecales. Clostridium difficile
Resultados en menos de 15 minutos. Detec_cpn de_to‘x[nas de
Clostridium difficile
Suministro o inscripcion en programas de control de calidad para las técnicas | Todo el lote
ofertadas.
2 Se ofertaran los equipos y consumibles necesarios para realizar la extraccion Todo el lote
de acidos nucleicos (ADN y ARN) y de amplificacién y deteccién de los
mismos mediante PCR en tiempo real
Suministro o inscripcion en programas de control de calidad para las técnicas | Todo el lote
ofertadas.
Equipos conectables de forma bidireccional con el SIL del laboratorio Todo el lote
Todos los perfiles ofertados deben ajustarse al menos a las dianas incluidas Todo el lote
en los perfiles descritos y podran ser realizados de forma individual
Cada test o perfil de test debe incluir un control interno de funcionamiento. Todo el lote

Test validado para realizacion en muestra de heces

Deteccion de C. difficile y virus
gastrointestinales
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LOTE DESCRIPCION NOMBRE /AREA

Deteccidn de neumonia atipica, P.
jiroveci y Influenza Ay B

Test validado para realizacidn en muestras respiratorias

Deberd aportar publicaciones con evaluacién del método. Todo el lote
LOTE DESCRIPCION
3 1.- Ei screening debe incluir al menos las siguientes determinaciones:

AMP- Anfetaminas en orina.
APAP-Paracetamol/acetaminofen en orina.
BAR- Barbituricos en orina.
BZO- Benzodiazepinas en orina.
COC- Cocaina en orina.
mMAMP- Metanfetaminas en orina.
MTD-Metadona en orina.
OPI- Opiaceos en orina
PCP- Fenciclidina (PCP) en orina.
TCA- Aantidepresivos triciclicos en orina.
THC- Cannabinoides en orina.
2.- El conjunto de determinaciones han de poder realizarse bajo el mismo formato (stick, cassete, card o sistema
analitico). Deben realizarse con el mismo sistema de medida y ensayo. Se admite como maximo que uno de los
test se realice por separado.
3.- Documentacidn de interferencias y puntos de corte. La oferta debe incluir documentacién detallada y concisa
de interferencias con otros farmacos/drogas y los puntos de corte de la técnica ofertada
4.- Debe aportarse evaluacién frente a un estandar de referencia (Gold Estdndar) o al mencs comparacion con
otros métodos (evidencia: publicacidn en formato revista o dos pdster a congreso)
5.Debe aportarse un listado de centros que dispongan de la tecnologia ofertada, fecha de implementacion de la
misma y persona de contacto en el centro
6.- En el caso de ofertar cesién de equipo, este debe de incluir conexién al SIL del laboratorio

LOTE DESCRIPCION

4 1.- Debe incluir equipamiento con todos los reactivos y materiales adicionales

2.- La oferta debe garantizar un rendimiento minimo del 80%. Se revisara anualmente y se suministraran sin cargo
los reactivos complementarios necesarios

3.- Debe incluir conexién on line al sistema informatico del laboratorio. Si pasado un mes desde la puesta en
marcha del equipo la conexidén no estd operativa (on line con paso de la informacidon de trazabilidad y datos
definida), el coste de los reactivos adquiridos en ese periodo, se minorara en un 50 % del importe adjudicado hasta
que esté operativa.

4.- Sistema completamente automatico

5.- Estandarizacion IFCC

6.- Sin interferencia con la fraccién labil, Hb carbamilada y otras
7.- Tecnologia HPLC

8.- Toma de muestra a través de tapdn (permitir trabajar con tubo cerrado)

Segunda.- Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberdn ofertar el material que constituye el
objeto de este expediente de contratacién, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la
clausula primera, bien entendido que éstas establecen un nivel “medio de prestaciones” en relacidén con la valoracidn del
criterio “Calidad de la Oferta Técnica” y, asimismo, admiten en todos los casos !a indicacidn de “o equivalentes”.

Si en el detalle de las caracteristicas técnicas de fos productos se utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, éste deberd valorarse como referencia para identificar el producto en cuestidn, sin que en ningln caso pueda
entenderse como obligatorio ofertar dicho producto.
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Tercera.- Los licitadores deberdn ofertar por precios unitarios, seglin modelo de Anexo Il del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacidn, la proposicién sera desechada.
Aquellas proposiciones en las que el resultado del producte del precio unitario, sin IVA, por el nimero de unidades
estimadas, sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, serdn desechadas.

Asimismo, seran excluidas las proposiciones econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitacidn, sin IVA, de alguno de ellos.

Las cantidades propuestas para la adjudicacidn son estimadas, su entrega estd condicionada a las necesidades del Hospital.

Cuarta.- Los licitadores deberan rellenar obligatoriamente el anexo de criterios de valoracidn, e incluirlo en el sobre 2B, con
objeto de que puedan ser valorados los criterios de valoracién indicados en la pagina 6 del pliego de cldusulas
Administrativas particulares.

Quinta.- Condiciones Generales. E! adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

- Suministrar los reactivos, calibradores, controles, fungible especifico, etc., necesarios 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. Es obligatorio rellenar los dos
Anexos adjuntos, el de la oferta econdmica que se incluird en el sobre 2 y los dos a la oferta econdmica, sobre 3.

- Ceder temporalmente los equipos necesarios para la realizacién de las pruebas diagnésticas que se adjudiquen, asf
como a actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora tecnoldgica, sin coste adicional para el
Hospital.

- Mantener integramente los equipos, corriendo de su cuenta cualquier tipo de gasto en este sentido.

- El adjudicatario del presente contrato debera hacerse cargo de la conectividad de sus equipos al sistema informatico del
centro.

- El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo mediante una atencién continuada,
aportando informe escrito |as revisiones realizadas.

- Incluir todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc., que sean necesarios para su reparacion en
caso de averia 0 en caso de mantenimiento preventivo.

- 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 dependerd la calidad de los resuitados obtenidos, la estabilidad de las
curvas de calibracién y en consecuencia las diferencias de costes que pudieran existir por las diferencias de los ratios
informada / consumido, por ello un inadecuado incumplimiento de ese mantenimiento podria ocasionar pérdidas
econdmicas que deberdn 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 maximo de respuesta ante una averia, serd de 8 horas, que requerird la presencia fisica de
un técnico, en caso de ser necesario se procederd a sustituir el equipo en cuestion por otro de similares caracteristicas.

- Para aquellas averias de equipos que no se puedan resolver en el 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 adjudicataric se compromete a realizar por medios externos dichas pruebas, corriendo a su cargo todos los
gastos ocasionados (mensajeros, etc.).

- 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 periddicos o rutinarios precisos, no incluidos en el listado de reactivos,
se suministraran sin cargo para el centro.
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- Si el adjudicatario modificase el ndmero de referencia a las caracteristicas del kit por causas técnicas, deberd
comunicarlo al drea de suministros, indicando |a antigua y nueva referencia, denominacion, asi como en caso de cambio
de presentacién del nimero 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.

- Lafacturacidn de los productos se realizard por kits de producto dispensados.

- Enlos albaranes de entrega se reflejard el cédigo de los productos asignado por el hospital.

- En el caso de producirse ruptura de stock, deberdn ser comunicadas y documentadas como maximo en el plazo de
entrega del suministro acordado. En todo caso, las empresas adjudicatarias deberdn asumir el gasto que pueda producir
al laboratorio, la remisién de pruebas a laboratorios externos y los gastos debidos que afectasen de forma negativa a su
estructura organizativa, por precisar mas recursos humanos para la distribucidn el envio de muestras (mensajeros,
etc.).

- A titulo informativo, deberan indicar para cada equipc que cedan, el precio anual del arrendamiento y el precio anual
del mantenimiento/s, dicho documento lo deberd introducir en el sobre 2B.

Sexta.- Proteccién del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar
destacado la proteccién del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas aila de la propia actividad. Por este
motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir
y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

-Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

-Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

-Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la actividad al
Hospital Universitario de Fuenlabrada.

-Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

-Reduccién de ruidos y olores.

-Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

-Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacién y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

-Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo uso de
unas buenas prdcticas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUQS:

-Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

-Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

-Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energfa, etc.) y la minimizacidn, reutilizacidn, reciclado de los
residuos. {p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

-No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son peligrosos,
viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

-En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento gue no esté
autorizado en las especificaciones del producto.
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BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

-Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencion a los
residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos
(productos de limpieza).

-No malgastar el agua.

-Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de limpieza.

Quinta.- Incorporacién al contrato. El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas Particulares, sera
" incorporado como estipulacidn al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME: Fuenlabrada, 29 de septiembre de 2016
EL DIRECTOR GERENTE

s E R ety i
& / K =
EL ADJUDICATARIO Fdo: Carlos Mur de Viu Bernad
FECHAY FIRMA Hospital Universitario de Fuenlabrada

Red

E—HsH

Madrid
Hospitales sin Humao

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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Anexo |
N° EXPEDIENTE: ] LOTE:
DENOMINACION DEL EQUIPO:
MARCA: | MODELO: |
2. INSTALACION
2.1. Para la instalacion del equipo se necesitan requisitos especiales:
2.1.1. Obras:
Voltaje.
2.1.2. Energia Eléctrica: .
Amperaje:
2.1.3. Agua
2.1.4. Desagiie.
2.1.5. Climatizacién.
2 1.6. Otros. Superficie ocupada: Peso: Dimensiones:

2.2. Plazo de entrega:

2.3. Plazo de instalacién:

2.4. ;Con el equipo se entregan todos los accesorios necesarios para su funcionamiento? { ) Si ( )No
ACCESORIOS (DETALLE)

2.5 Si el equipo necesita un espacio fisico especial, detéllese:

Pag. 2 de 4
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CONSIDERACION PARA LA
PRESENTACION DE LAS OFERTAS

. Les recordamos que segln consta en la cldusula 11 del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares:

1.1. En el exterior de cada uno de los 3 sobres dénde deben presentar
sus proposiciones deben figurar los siguientes datos:
e Eln?de referencia del contrato al que licitan.
e Eltitulo del mismo.
® Su respectiva numeracion y denominacion.
e Nombre y apellidos del licitador, razén social de la empresa y NIF o

CIF.

1.2. En el interior de cada sobre se hard constar en hoja independiente

su contenido, enunciado numéricamente.

. Todos los documentos que presenten deberdn ser originales o copias
compulsadas.

. Las ofertas econémicas en los concursos abiertos deberdn presentarse por
duplicado.

. Deben presentar en el sobre n2 1 escrito con los nimeros de lote a los que
licitan.

. En la oferta econémica se han de incluir las referencias de su empresa del
articulo ofertado asi como la unidad minima de venta.
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