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HOSPITAL PUERTA DE HIERRO MAJADAHONDA

GCASU 2016- 90

1. OBIETO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de los reactivos, materiales y equipamiento necesarios para la
realizacién de las determinaciones analiticas relacionadas en este pliego, con los precios maximos de licitacién en él
sefalados.

La actividad presentada se corresponde con las determinaciones analiticas estimadas a realizar en un periodo de 3
afios, entendiéndose por determinacion analitica a los efectos del presente pliego y contrato resultante, el resultado
de un parametro obtenido por el andlisis de una muestra biolégica que, con independencia del método o
procedimiento analitico utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de
calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho resultado se considerard una determinacién analitica

sin que ello implique necesariamente que se trata de una prueba informada.
2. JUSTIFICACION LOTES

El expediente se encuentra dividido en tres lotes atendiendo a criterios especificos de los contenidos en las

distintas areas del laboratorio y especializacién de los proveedores.

3. CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO DE REACTIVOS:

1. La oferta a cada lote se realizard en precio por determinacion analitica y kit del reactivo o componente
principal especifico para cada determinacién. Si la determinacidn precisa dos o mas reactivos sélo uno de
ellos debe ser considerado el reactivo principal, este concepto se aplicara para todos los parametros incluso
para aquellos en que la funcién de reactivo la realiza algiin componente o consumible principal, en cualquier

caso solo se facturara el reactivo o componente principal.

2. Las empresas licitadoras se comprometen a suministrar los procedimientos normalizados de trabajo de las
técnicas licitadas en formato electrénico, asi como un resumen en documento Excel indicando la

denominacién de la técnica, el método por el que se realiza, fundamento y caracteristicas del mismo
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(sensibilidad, imprecisién, inexactitud, interferencias, valores de referencia, etc.), igualmente tendran que
aportar las fichas de seguridad de los reactivos empleados.

3. Los controles internos y externos deberan ser los adecuados y necesarios para garantizar la calidad de las
determinaciones. En la oferta técnica de los lotes se deberan especificar los controles que, por periodo de
tiempo o por nimero de determinaciones realizadas, sean los adecuados para garantizar la calidad No se
incorporardn en la facturacion aquellas determinaciones resultantes de aplicar dichos controles vy

calibraciones para una buena practica del laboratorio.

4. Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las diferentes determinaciones analiticas asi como
los calibradores, controles y reactivos auxiliares, tubos, cubetas diluyentes, soluciones, puntas de pipetas,
papel para las impresoras de los equipos, etc., y en general todo tipo de consumibles, periddicos o rutinarios

precisos no incluidos en el listado de reactivos, se facturaran sin cargo.

5. Si el adjudicatario modificase el nimero de referencia o las caracteristicas del kit por causas técnicas, debera
comunicarlo al servicio de Suministros, indicando la antigua y nueva referencia. En cualquier caso el precio

del nuevo kit que deberd homologarse al adjudicado por precio / determinacion.

6. La facturacion de los productos se realizara por kits de producto dispensados, siendo preciso que exista un
ajuste entre el numero de kits suministrados y el nimero de pruebas realizadas, entendiendo por pruebas
realizadas ademds de las informadas, las necesarias para que dicho resultado sea fiable, incluyendo en éstas,

las determinaciones necesarias para calibraciones, controles, diluciones y repeticiones necesaria.

7. Las empresas adjudicatarias estaran obligadas a entregar los reactivos en un plazo maximo de 48 horas desde
la emisidn del pedido, en caso de incumplimiento el HUPHM podrd imponer penalizaciones en funcién de la

demora.

8. Una vez formalizado el contrato, el Servicio de Suministros tramitara el pedido, haciendo una programacién
estimada de las entradas, utilizando las referencias comerciales ofertadas y, en consecuencia, los precios y
presentaciones que el adjudicatario haya reflejado en su oferta. En los albaranes de entrega se reflejara el

cédigo del producto asignado por el hospital.

9. En caso de producirse ruptura de stock, deberan ser comunicadas y documentadas como maximo en el plazo
de entrega del suministro acordado. Las empresas adjudicatarias deberan presentar un plan de contingencia
en el que se detalle el procedimiento para solucionar el problema y, en su caso, asumir los gastos que

puedan originarse.
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10. Ellicitador ofertarad los kits de determinaciones necesarios para realizar las determinaciones estimadas, en el
periodo de tiempo considerado teniendo en cuenta la caducidad de los reactivos y especificara las exigencias

para su almacenamiento (en espacio, necesidad de refrigeracién, etc.).

11. Teniendo en cuenta el compromiso medioambiental del centro, para todos los reactivos, se especificara el
método mas adecuado de eliminacidn de los residuos generados por los equipos, segun la normativa vigente

de la Comunidad de Madrid, durante toda la vigencia del contrato.

4. CONDICIONES GENERALES DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO:

El proveedor deberd poner a disposicion del hospital el equipamiento y/o instrumentos necesarios para la realizacién
de las determinaciones objeto del contrato. Los equipos ofertados para la realizacién de las pruebas diagnésticas que
se adjudiquen deberan ser de dltima generacidn, con el compromiso de la empresa adjudicataria de actualizar y/o
reponer los mismos en el supuesto de problemas técnicos imputables a su deterioro o por cambio o mejora de

tecnologia, sin coste adicional para el Hospital.

En cada lote de reactivos, objeto del concurso, se describiran los instrumentos o equipos propuesto que se
acompafaran de los informes técnicos que detallen y resuman sus caracteristicas mds representativas, también

incluirdn, en cada caso, una relacién de usuarios que puedan servir de referencia.

La empresa adjudicataria realizara la adecuacion de espacios necesarios para garantizar el correcto funcionamiento de
la instrumentacion ofertada. Los equipos y demas componentes seran instalados por el adjudicatario en los locales de
destino definitivos en condiciones de funcionamiento, incluyendo la realizacidn de las obras menores necesarias de
indole eléctrica, fontaneria (suministro de aguas y eliminacién de residuos), albafiileria, mobiliario, cableado

informatico, etc.

Los equipos adjudicados deberan conectarse al sistema informatico del drea de los laboratorios (SERVOLAB), siendo
por parte de la empresa adjudicataria todos los gastos de conexién incluyendo el hardware necesario, licencias y su
mantenimiento.

Los equipos deben tener una conexién bidireccional con el SIL, serd imprescindible que disponga entre otros de host

query. Asimismo sera preciso asegurar la trazabilidad de la muestra durante todo el proceso.

En caso de requerir los equipos adjudicados accesorios informaticos para su utilizacién total o parcial, como pueden

ser sistemas externos de gestién, éstos deben también quedar conectados al sistema informético del laboratorio.
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Si el adjudicatario durante el periodo de duracién del contrato propusiera como mejora, por aumento de capacidad o
por insuficiencia de la capacidad de trabajo del equipo, el cambio del mismo o el aumento de su nidmero, los costes de

adquisicion y conexién informética del nuevo equipo dependera de la firma adjudicataria.

El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo necesario e incluird todas las piezas de
repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc. que sean necesarios para su reparacion en caso de averia o en caso de

mantenimiento preventivo, aportando informe escrito de las revisiones realizadas.
Todos los equipos deberan estar provistos de un SAl de corriente con un minimo de 30 minutos de autonomia.

El plazo méaximo para la instalacién de los equipos sera de 15 dias desde la comunicacién de la resolucién de la
adjudicacidn a los licitadores. Se aportara un cronograma en ia que se detallen las fases y tiempos de instalacion del
equipamiento ofertado. El incumplimiento de estas fases de la instalacién, podra suponer penalizaciones econémicas

e incluso anulacion de la adjudicacion si se afectara de forma importante a la actividad del laboratorio

El licitador se comprometerd a la formacion inicial y avanzada del personal, en los diferentes turnos de trabajo
existentes, en el manejo y mantenimiento de los equipos que se instalen, asi como de las aplicaciones informaticas

que los acompaiien.

Las empresas licitadoras suministraran fos manuales de funcionamiento e instrucciones de mantenimiento en soporte

electrénico y en castellano.

Los equipos propuestos deberan ser ergonémicos, y cumpliran con la normativa vigente sobre Riesgos Laborales.

Serd por cuenta del adjudicatario todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc. que sean
necesarios para su reparaciéon en caso de averia 0o en caso de mantenimiento preventivo y se especificaran las

necesidades y calendario de los mantenimientos preventivos de los equipos.
El licitador dispondra de Hot-line para poder consultar intervenciones o solucion rapida de problemas.

En caso de averia de alguno de los equipos, la asistencia técnica en el centro debe producirse en menos de 4 horas. El
adjudicatario debera presentar un plan de contingencia y tiempos de respuesta, ante las averias posibles y, de manera
muy especial, en el caso de una parada total del sistema, que dada la finalidad del trabajo del laboratorio de

urgencias, se habra de resolver de forma especialmente urgente.
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Ante el incumplimiento de lo expuesto en el parrafo anterior, el centro podra imponer penalizaciones que en caso

extremo podran, bajo informe técnico del responsable del laboratorio, llegar a la resolucién del contrato.

5. 'REQUERIMIENTOS DE INFORMATICA

El adjudicatario deberd cumplir las siguientes condiciones respecto de las soluciones software que oferte:

1. Dotacién del hardware y de los elementos software necesarios, con sus licencias correspondientes, para el
funcionamiento del sistema de informacién ofertado en las condiciones funcionales especificadas. Ubicacién fisica de
la plataforma hardware servidora {en su caso) en el Centro de Proceso de Datos del HUPHM a cargo del adjudicatario.
2. Gestién los sistemas de produccidn, asegurando la operacién continua de los mismos en el horario que
funcionalmente sea requerido en cada caso (24 x 7, 8 x 5, etc.), exceptuando las paradas de mantenimiento del
sistema programadas y consensuadas con el HUPHM. Cuando el HUPHM asi lo requiera, podra acordar que dichas
intervenciones se realicen fuera del horario laboral y en festivos. La disponibilidad no serd nunca inferior al 99,5% del
tiempo disponible, calculado sobre una base anual.

3. Administracién y mantenimiento completo de la plataforma (preventivo, correctivo) incluyendo hardware y
software servidor y cliente, en funcién de la configuracién de los sistemas de informacién ofertados, incluyendo
piezas, mano de obra y desplazamientos. Gestién y control de las incidencias y errores que afectan al procesado de las
aplicaciones o a sus funcionalidades.

4. Desarrollo, pruebas, implantacién y documentacion de nuevas versiones disponibles del sistema de informacién,
actualizaciones correctivas (parches) e integraciones con los sistemas de informacién de gestién de pacientes del
HUPHM sin coste adicional a lo largo de la duracidn del contrato. Los adjudicatarios deberan tener presente que en el
hospital existe SELENE (HIS) y una serie de aplicaciones Departamentales con las que deberan poder integrarse o
conectarse y compartir informacién cuando proceda. Donde sea requerido los equipos deberan ser totalmente
compatibles y estar habilitados para la comunicaciéon de datos mediante el protocolo HL7 (en el estandar IHE) y
DICOM (en la versién utilizada por el Hospital). En particular los equipos del presente pliego deberan integrarse de
forma completa y bidireccional si es requerido con el sistema de laboratorio (SIL) Servolab, de Siemens.

S. Deteccidn, registro, gestién, resolucién y comunicacién del estado de incidencias en los sistemas de informacién
ofertados. La prioridad serd establecida por el HUPHM. Las incidencias criticas (que supongan parada del servicio
ofrecido por el sistema de informacidn) deberdn tener respuesta inmediata.

6. El HUPHM podra solicitar en cualquier momento informes sobre las labores de gestién y mantenimiento realizadas
por el adjudicatario. Dichos informes deberan entregarse en un plazo maximo de cinco dias laborables desde su
solicitud.

7. Adicionalmente, el adjudicatario debera entregar informes mensuales en los que se detalle el estado de las

infraestructuras suministradas y los servicios que presta. A tal efecto, el adjudicatario debera ajustar el formato y
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contenido de dichos informes hasta cumplir en cada momento con los requisitos exigidos por parte del HUPHM a lo
largo de la duracion del contrato.

8. Evaluacidn del rendimiento de aplicaciones y sistemas y planificacion de su capacidad. Ampliacién de las
prestaciones del equipamiento hardware a cargo del adjudicatario en aquellos casos en los que el HUPHM considere
que el rendimiento no es aceptable, siempre que no se produzca un uso inadecuado del sistema de informacién o una
ampliacién superior al 50% en el nimero de usuarios previstos inicialmente. Administracién y gestién de espacio en
los sistemas de almacenamiento asociados.

9. Aseguramiento de la seguridad ldgica de los sistemas de informacion y de su proteccién actualizada
permanentemente frente a virus.

10. Disponibilidad de un entorno de preproduccidn sobre el que realizar las pruebas de las nuevas funcionalidades y
de las actualizaciones correctivas (parches).

11. Gestion de Usuarios y Grupos de Usuarios para el control de accesos a las aplicaciones implantadas. Dichas tareas
podrén ser asumidas por el Servicio de informatica a través de su soporte previo acuerdo por ambas partes y siempre
que se facilite la formacién adecuada por el adjudicatario para la realizacién de dichas tareas.

12. Gestion de accesos l6gicos y provisidn de informacién de auditoria de seguridad al HUPHM bajo demanda.

13. Administracion y operacion de sistemas de copia de seguridad a cargo del adjudicatario que permitan restaurar la
informacion de los sistemas de informacién ofertados.

14. Disefio y elaboracion de un Plan de Actuacidn en caso de contingencias que pudieran afectar a los sistemas de
informacién ofertados. Formacion a usuarios y al personal del Servicio de Informdtica en dicho Plan de Actuacién.

15. Formacion técnica al personal del Servicio de Informdtica acerca de la arquitectura técnica del sistema de
informacion, a su contenido funcional y acerca de las incidencias mas frecuentes y su resolucién.

16. Certificacidon expresa por el adjudicatario del cumplimiento de los requisitos impuestos por la LOPD y el RD
1720/2007 (RDLOPD) en materia de seguridad de los datos personales contenidos en los sistemas de informacién
ofertados, de acuerdo a su nivel. Certificacidn expresa por el adjudicatario del cumplimiento de los requisitos

impuestos por el RD 1720/2007 al Encargado del Tratamiento.
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6. ESPECIFICACIONES TECNICAS
PRECIO
CANTIDADES
Ne COD. DESCRIPCION UNITARIO BASE CUOTA IVA IMPORTE
DENOMINACION LOTE
LOTE SAP MATERIAL ESTIMADAS MAX. (sin IMPONIBLE (21%) TOTAL
(36 M)
IVA)
REACTIVOS PARA
1 | HEMOGLOBINA GLICADA | 303627 | HEMOGLOBINA 160.000 0,81 129.600,00 27.216,00 156.816,00
GLICADA HbA1c '
HbAlc
TOTAL LOTE 1 129.600,00 27.216,00 156.816,00
TIRAS PARA
REACTIVOS PARA ANALISIS
2 ANALISIS DE ORINA 302709 | ¢/ EMENTAL DE 390.000 0,284 110.760,00 23.259,60 134.019,60
ORINA
REACTIVOS PARA SEDIMENTO
2 ANALISIS DE ORINA 303843 | inario 195.000 0,7 136.500,00 28.665,00 | 165.165,00
TOTALLOTE 2 247.260,00 51.924,60 299.184,60
REACTIVOS NECESARIOS ziég::/ggs PARA
3 | PARA REALIZAR ELTEST 16.000 14 224.000,00 47.040,00 | 271.040,00
DEL ALIENTO REALIZAR EL TEST
DEL ALIENTO
TOTALLOTE 3 224.000,00 47.040,00 271.040,00
IMPORTE TOTAL 600.860,00 126.180,60 727.040,60

6.1. LOTE 1. REACTIVOS PARA HEMOGLOBINA GLICADA

Reactivos para la realizacién de Hemoglobina Glicada

Reactivos y productos especificos necesarios (columnas, eluyentes, hemolizantes, calibradores, controles, reactivos,
etc.) y material fungible para analisis automatico de hemoglobina glicada por cromatografia de aita resolucién (HPLC)

en sangre total o hemolizada.

Equipamiento para la realizacion de Hemoglobina Glicada

Se ofertaran 2 equipos iguales para el andlisis automatico de hemoglobina glicada (HbA1c) por cromatografia de alta
resolucién (HPLC), con las siguientes caracteristicas:
o Durabilidad de la columna de al menos 4000 muestras.
o Determinacién y cuantificacién de la HbAlc sin interferencia de la hemoglobina carbamilada, de la
hemoglobina acetilada, de la fraccién 14bil, de la hemoglobina fetal o variantes de hemoglobina mas
frecuentes.

o Posibilidad de deteccién de variantes de hemoglobina.
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6.2.

Posibilidad de usar sangre total o previamente hemolizada.

Tubo primario cerrado e identificacién de las muestras mediante lector de cédigo de barras integrado en el
analizador.

Posibilidad de utilizar distintos tamafios de tubo.

Carga continua de muestras.

Posiciones especificas para muestras urgentes.

Calibracidn trazable respecto a DCCT o IFCC.

Control de calidad interno a dos niveles.

Equipados con sistema de alimentacién ininterrumpida SA!

Visualizacion del cromatograma y acceso a un registro histérico de los cromatogramas

Posibilidad de creacién de filtros de validacién.

Con conexion al SIL.

Con impresora.

Posibilidad de conexién a cadena Core, en el caso de que asi lo requiera el hospital, asumiendo el

adjudicatario los cotes de conexion.

LOTE 2. REACTIVOS PARA ANALISIS DE ORINA

Reactivos para la realizacién de Andlisis de Orina

Los reactivos deben ser tiras reactivas, ademads de calibradores, controles, soluciones y el material fungible necesario

paraela

Las tiras

nalisis de orina y sedimento.

reactivas determinaran las siguientes magnitudes: pH, glucosa, proteinas, cuerpos ceténicos, bilirrubina,

urobilinégeno, sangre, leucocitos, nitritos y densidad.

Especificaciones técnicas del equipamiento analitico

1. Analiz

ador automatico de tiras reactivas

Se ofertaran 3 analizadores automaticos iguales con las siguientes caracteristicas:

o Andlisis de tiras reactivas por espectrometria de reflectancia y refractometria.
o ldentificacion de las muestras mediante cddigo de barras.
o Carga continua de tiras reactivas, sin necesidad de parar el equipo para afadir tiras.
o Carga continua de muestras.
o Posiciones para muestras urgentes sin necesidad de interrumpir el ciclo de trabajo.
o Calibracién automaética.
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o Velocidad minima de procesamiento de 220 muestras/hora.

o Software de gestidn que permita realizar cribados configurables por el usuario

o Comunicacién bidireccional con el SIL

o Comunicacion con el analizador de microscopia mediante un sistema de transporte automatico de muestras.
o Con impresora.

2. Analizador automatico de microscopia para analisis de orina

Se ofertardn 3 analizadores automaticos iguales con las siguientes caracteristicas:

o Andlisis de sedimento basado en el método de microscopia automatizada de campo claro combinando la
captura de imagenes en contraste de fases sin adicién de reactivos.

o Capacidad para diferenciar y cuantificar hematies, leucocitos, acimulos de leucocitos, cilindros hialinos,
cilindros patoldgicos, células de descamacidn, levaduras, bacterias, espermatozoides, cristales (oxalato
calcico, acido urico y fosfato triple).

o Velocidad minima de procesamiento de 110 muestras/hora.

o ldentificacion de las muestras mediante cédigo de barras.

o Conexion fisica e informatica con el analizador de tiras reactivas.

o Conexidn bidireccional con el SIL.

o Software de gestidn que integre el resultado de la tira reactiva y el sedimento.

o Reglas de validacidon y autovalidacidn de resultados configurables por el usuario mediante criterios
preestablecidos.

o Alta capacidad de almacenamiento de pacientes e imagenes.

o Autovalidacién de resultados por criterios definidos.

o Compatibilidad con todos los tipos de tubos existentes en el mercado.

o Software de gestién que integre el resultado de la tira reactiva y el sedimento de todos los equipos

conectados.

6.3. LOTE 3. TEST DEL ALIENTO PARA HELICOBACTER PYLORI

Reactivos para la deteccidn del Helicobacter pylori.

Reactivo principal necesario: Urea-C13, como producto farmacéutico para diagnéstico, en la dosis y forma
farmacéutica adecuada para ingestién con agua, sin requerimiento de acido citrico.

Adicionalmente se suministraran sin cargo los recipientes de recoleccion de las muestras del aire espirado y cualquier
material fungible que se requiera, asi como el material de calibracién y control necesarios para asegurar la calidad del

analisis.
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El producto Urea-C13, considerado como medicamento, sera solicitado y suministrado a través del Servicio de

Farmacia del Hospital y debera cumplir con la normativa vigente para tales productos.

Equipamiento para la deteccién del Helicobacter pylori

Sistema y equipamiento necesarios para realizar el analisis del CO2 marcado con C13 en el aire espirado.

7. PRESUPUESTO DE LICITACION

El presupuesto de licitacién es de 727.040,60 € (Base imponible: 600.860,00 €, Cuota de IVA: 126.180,60 €) para un

periodo de ejecucién de 36 meses.

Majadahonda, 2 de agosto de 2016
EL DIRECTOR GERENTE
P.A. EL DIRECTOR MEDICH

e

&P i
. Jodahonda
2 :{,uliodgé“rt‘la Pondal
datenty
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ANEXO |
DECLARACION PRODUCTO SANITARIO CON MARCADO CE
con C.LF. n2......uueeeenee. , en calidad

DECLARA

Que los datos de los productos sanitarios ofertados, cuyos datos se consignan a continuacién, son ciertos:

N¢ Lote:

Cédigo SAP:

Nombre genérico:

Marca comercial:

Referencia:

Marcado CE:

Clase del producto con respecto CE:

Fecha

Firma

ZONA NOROESTE

C/ Joaquin Rodrigo, 2

28222 Majadahonda / Madrid
Tel.: 91 191 74 70,

Fax: 91 373 46 61
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‘;« Hospital Universit_ario . B} Comunidad de Madrid
samavere PUEIA de Hierro Majadahonda

ANEXO I

DECLARACION NORMATIVA SOBRE PRODUCTOS SANITARIOS PARA DIAGNOSTICO “IN VITRO”

DECLARA
Que los datos de 1os productos ofertados, cuyos datos se consignan a continuacion, son ciertos:

Ne¢ Lote:
Codigo SAP:
Nombre genérico:
Marca comercial:
Referencia:
Cumple R.D. 1662/00 de 29 de Septiembre sobre productos sanitarios para diagndstico “in vitro”, modificado por el
R.D. 1143/2007 de 31 de agosto:
sl

] NO

Fecha

Firma

ZONA NOROESTE

C/ Joaquin Rodrigo, 2

28222 Majadahonda / Madrid
Tel.: 91 191 74 70,

Fax: 91 373 46 61
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