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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION
DE “ADQUISICION REACTIVOS DE GOAGULACION Y VSG PARA EL LABORATORIO
DE HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA” A
ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO (PA 50/2016)

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucidén de la prestacion del
suministro cuyo objeto a continuacion se indica, de conformidad con los requisitos que para cada
contrato establece el TRLCSP. El plazo de ejecucién sera de 24 meses y el presupuesto de licitacion
es 394.624,32.-€, siendo la base imponible 326.135,80.-€ y el L V.A (21 %) 68.488,52.-€.

1. OBJETO

El presente pliego tiene por objeto la adquisicidn de Reactivos de Coagulacion y VSG para el
laboratorio de Hematologia con destino al HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA DE
LEGANES, segun las caracteristicas particulares y en las cantidades estimadas, precios
maximos y caracteristicas generales que se encuentran definidos a continuacién, para realizar
las técnicas analiticas de Laboratorio, en nimero de determinaciones cuya descripcion se
detalla, asi como los instrumentos y/o dispositivos necesarios para realizar dichas téchicas.
Debera incluirse la cesidn de los aparatos necesarios, asi como el mantenimiento de los
mismos.

Se entiende por determinacién el resultado de un parametro obtenido por el andlisis de una
muestra bioldgica que, con independencia def 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 considerara una determinacién
analitica sin que ello implique necesariamente que se trata de una prueba informada.

2. CANTIDADES, PRECIOS Y CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE 1: COAGULACION

LHC000 | TIEMPO DE PROTOMBINA 0,29 220,000 63.800,00|  21,00|13.398,00|  77.198,00

LHC006 | FIBRINOGENO 0,25 28000  7.00000| 21,00} 1.470,00 8.470,00

LHC007 _| THROMBOQUICH 1,94 3.000] 5.82000| 21,00 1.222,20 7.042,20

LHC008 | REPTILASE 0,86 2.000| 1.72000| 21,00] 361,20 2.081,20
PLASMA DEFICIENTE EN

LHC00g | FACTOR I 0,94 1.000 940,00  21,00] 19740 1.137,40
PLASMA DEFICIENTE EN

LHC031 | FACTORV 0,71 1.000 710,00 21,00 149,10 859,10
PLASMA DEFICIENTE EN

LHCO032 | FACTOR VI 1,16 1000 116000 21,00 243,60 1.403,60
PLASMA DEFICIENTE EN e

LHCO033 | FACTOR VIl 1,17 2200  257400| 21,00 540 54‘; 557°3.114,54
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PLASMA DEFICIENTE EN

LHC034 |[FACTOR X 1 600 600,00 21,00 126,00 726,00
PLASMA DEFICIENTE EN

EHC035 | FACTORX 0,80 600 480,00 21,00 100,80 580,80
PLASMA DEFICIENTE EN

LHC0398 | FACTORXIi 1.28 1.000 1.280,00 21,00 268,80 1.548,80
TIEMPO PARCIAL

LHC041 | TROMBOPLASTINA 0,31 220.000 68.200,00 21,00 14.322,00 82,522,00
PLASMA DEFICIENTE EN

LHC042 | FACTORXI 1.18 1.000 1.190,00 21,00 248,90 1.439,90
CUANTIFICACION DE
DABIGATRAN EN PLASMA 9,00 320 2.880,00 21,00 604,80 3.484,80

LHC020 | FACTOR VON WILLEBRAND 3,04 1.700 5.168,00 21,00 1.085,28 5.253,28

LHC105 | VWF AG (F.VON WILLEBRAND) 4,62 1.400 6.468,00 21,00| 1.358,28 7.826,28

LHC012 | ANTITROMBINA I 0,86 3.000 2.580,00 21,00 541,80 3.121.80

LHC107 | HOMOCYSTEINE 5,42 1.200 6.504,00 21,00| 1.365,84 7.869,84
KIT PARA DETERMINACION DE

LH0020 | PROTEINAC 1,69 1.800 3.211,00 21,00 674,31 3.885,31

LHC016 | PROTEINA S (LIBRE) 6,59 1.800 12.521,00 21,00 2.625.41 15.150,41
RESISTENCIA ALA PROTEINAC

LHC040 | ACTIVADA 2,28 1.300 2.964,00 21,00 622,44 3.586,44
REACTIVO HEPARINEMIA ANTI

LHC045 | XA 1,87 2.800 5.236,00 21,00 1.099,56 6.335,56
REACT.P/
DETER.DEGRADACION DE LA

LHC300 [ FIBRINA 3,76 15.000 56.400,00 21,00 11.844,00 68.244,00

LHC402 | KIT BE HEPARINA PF4 ID TIH 12,86 180 2.314.80 21,00 486,11 2.800,91
ANTICOAGULANTE LUPICO

LHC047 [ (PTT LA) 0,33 5.200 1.716,00 21,00 360,36 2.076,36
ANTICOAGULANTE LUPICO

LHC048 | CONFIRMACION 13,18 800 10.544,00 21,00 2.21424 12.758,24

LHC108 | TIEMPOQ RUSSEL (REACTIVD) 0,79 3.000 2.370,00 21,00 497,70 2.867,70
TIEMPO

LHC110 [ RUSSELL{(CONFIRMACION) 1,39 1.500 2.085,00 21,00 437,85 2.522.85

P
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Caracteristicas y prestaciones

Los licitadores deberan ofertar a lote completo

La Empresa adjudicataria de este lote asumira el coste anual de un programa de control de calidad extern:
independiente y preferiblemente internacional, que valore todas las determinaciones especificadas. (el
coste anual aproximado para el afio 2016 fue de unos 1200 euros).

Equipamiento técnico necesario para la realizacidén automatizada de las siguientes pruebas y debiendo
cumplir [os requisitos imprescindibles especificados:

LHC000: Tromboplastina recombinante liquida con ISI alrededor de |. Sensibilidad al tratamiento con
Anticoagulantes orales. Sensibilidad de déficif de factores.

LHC006: Mediante método de Clauss. Sin interferencia con la heparina.

LHC007: Tiempo de trombina

LHC008: Tiempo de reptilase

LHC009-LHC031-LHC032-LHCO33-LHC034-LHC035-L HCO39-LHCO042: Factores de
Coagulacién. Viales de 1 ml. Plasmas deficientes para la cuantificacion de factores de la

coagulacién (Il, V, VI, VilI, IX, X, Xl y XHl), mediante técnica automatizada coagulométrica.

LHCO041: Tiempo de Cefalina. Cefalina liquida, lista para el uso, con silica como activador.
Buena sensibilidad a la heparina circulante, déficir de factores y anticoagulante tpico.

LHC020 y LHC105: Reactivos para determinar la actividad del factor von Willebrand (FvW: CoR}
y el factor von Willebrand antigeno (FVW:Ag), mediante técnica inmunoturbidimétrica directa.

LHCO012: Kit que incluya FXa y sustrato, para evitar interferencias del cofactor Il de la Heparina
con la trombina.

LHC107: Homocisteina. Cuantificaciéon de homocisteinemia en plasma. La técnica debera poder
realizarse en el mismo coagulémetro que se ofrece, y debera estar certificada por el fabricante
para el sistema en el que se programe.

LH0020: Técnica cromogénica

LHCO0186: Técnica inmunoturbidimétrica directa.

LHCO040: Resistencia a |la proteina C activada con factor V. Kit que incluya FV deficiente y

permita el andlisis de pacientes en TAO, o terapia con heparina. La oferta debera incluir dos
niveles de control, normal y patolégico.
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LHCO045: Anti Xa. Reactivo liquido, listo para su uso. Sensibilidad para detectar efecto
anticoagulante dependiente de la inhibicién del factor Xa. En concreto, posibilidad de calibrar
para todo tipo de heparina (HBM y HNF), fondaparinux y anticoagulantes directos orales
inhibidores del Xa (rivaroxaban y apixaban}.

L HC300: Reactivo liquido, listo para su uso. Técnhica cuantitativa, que posea amplia linealidad. Ei
Cut-off que se sugiere debera ser 500 ng/ m! FEU, con 100% de VPN (valor predictivo negativo),
es decir ausencia de falsos negativos, para TEP y TVP, en el sistema en el que se oferta. No
debera presentar interferencias con el factor reumatoide hasta una concentracion de al menos
1000 Ul/ml. La técnica debera poseer la certificacidon K510 (k) de la FDA, que la valida para
exclusion de la TVP y TEP.

LHC402: TIH (anticuerpos antiheparina). Cuantificacion de anticuerpos anti FP4-Hep, en plasma.
La técnica debera poder realizarse en el mismo coagulémetro tanto en urgencias como en
rutina, y debera estar certificada por el fabricante para el sistema en el que se programe.
Duracién de ta técnica inferior a 15 min.

LHCO047 y LHCO048: Anticoagulante lipico (screenig y confirmatorio).

LHC108 y LHC110: Reactivos sensibles para la deteccidon y posterior confirmacién de la
presencia de anticoagulante Idpico circulante, mediante técnica coagulométrica automatizada,
que exploren al menos 2 vias de la coagulacidn (basadas en el Tiempo de Veneno de Vibora
Russell diluido y en el TTPA con silica como activador). Ambas vias deben tener una prueba de
screening y otra de confirmacién (con baja y alta concentracion de fosfolipidos respectivamente)
sensibles al anticoagulante lUpico, tal como recomiendan las guias internacionales (ISTH).

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS

El concurso implica la cesidn de los instrumentos analizadores apropiados para la realizacién de
las pruebas a concurso y dimensionados para llevar a cabo el volumen de trabajo que se
propone.

Sistemas a ofertar: 3 coagulémetros totalmente automaticos:

» Se requieren 3 analizadores que dispongan del mismo software, y utilicen los mismos
reactivos e idénticos fungibles, uno para urgencias que podria ser de menor capacidad, y
dos para rutina y pruebas especiales, con capacidad de carga de al menos 60 tubos
primarios cada uno.

¢ Se adjuntara manual en formato electrénico.

« Dispondran de sistema de deteccion del correcto llenado del tubo.

o Dispondran de chequeo automatico de las interferencias HIL de las muestras {Hemdlisis,
[ctericia y Lipemia), advirtiendo al usuario en el sofiware de la existencia de las mismas.

e El analizador de urgencias debera tener la posibilidad de ubicar muestras urgentes o
preferentes en cualquier momento del ciclo programado, y en cualquier posicién, pudiendo
incluso cambiar el status de una muestra que ya se esta analizando.

e lLos fres coaguldmetros ofertados deben disponer de modo de trabajo en tubo primario
cerrado y abierto de forma simultanea.

* Tendran carga continua de muestras, reactivos y cubetas, en cualquier momento, sin demora
de tiempo vy sin necesidad de interrumpir ningun proceso analitico.
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El software debera permitir la visualizacién de todas las curvas de reaccidn de las muestras
analizadas.

Deberan disponer de un amplic menl de control de calidad multinivel, que incluya la
posibilidad de programar reglas de Wesgard.

Los analizadores deben disponer de Manuales de instrucciones en castellano, en formato
electronico y en soporte papel.

Todos los instrumentos deben disponer de su propio software de gestién compatible y con
conexién de modo bidireccional a los sistemas existentes en el laboratorio.

PROGRAMA PARA LA GESTION DEL TAO

El

licitador correra a carge de todas las licencias pertinenetes para cubrir la instalacion de un

programa informatico de gestion para la TAO bajo la medalidad de Base de Datos Unica.

Los requisitos minimos del programa de Gestion del TAO serén:

*® & 0 & & » »

Gestidn de base de datos (pacientes y clinicos)

Capacidad de impresidn de informes.

Capacidad de guardar toda la informacién en el histérico de cada paciente.

Acceso controlado de usuarios con diferentes niveles de seguridad desde cualquier centro del
Area.

Capacidad de organizacion de citas para los pacientes.

Identificacion de pacientes mediante cddigo de barras impreso en la hoja de dosificacio.
Sistema de dosificacién automatica.

Tratamiento de datos demograficos en cumplimiento de la actual LOPD.

Posibilidad de envio de pautas por correo electrénico.

Conexién con SIL.

Capacidad de gestionar otros anticoagulanties (heparinas y anticoagulantes orales de accion
directa).

Conexion con programa de dispensacién de farmacia.

LOTE 2: HIPERCOAGULABILIDAD, BIOLOGIA MOLECULAR, DETERMINACION.

LHBOOO |KIT FACTORV LEIDEN 22,50 500| 1125000| 21,00] 2.36250! 13.612,50
LHBOO | KIT FACTOR Il PROTOMBINA 22,50 500| 11.250,00] 21,00 2.36250! 13.612.50
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Caracleristicas v prestaciones

Equipamiento técnico necesario (termociclador) que cumpla los siguientes requisitos:

¢ Equipo de PCR a tiempo real

e Equipo abierto que pueda utilizarse para técnicas VD como RUO

e Capacidad de realizar PCR multiplex de al menos 5 dianas.

¢ Al menos los siguientes métodos de analisis: Deteccidn, cuantificacion absoluta o relativa,
analisis de genotipo y analisis de genotipo y analisis de curvas melting.

Requerimientos para dispositivos médicos de diagnéstico in Vitro establecidos en la Directiva Europea
98/79/C

Licencia para realizacion de analisis de PCR (reaccién en cadena de la polimerasa) con deteccion en
tiempo real, cuantificacion de acido nucleico diana y analisis de la curva de fusion.

LHBOOO: Kit Factor V Leiden
LHBOO1: Kit Factor Il Protombina

LOTE 3: VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR

o pas
-
DETERMINAGION VELOCIDAD
LHO060 DE SEDIMENTACION

120000

Caracfetisticas y prestaciones:

Especificaciones técnicas analizador VSG
Equipamiento técnico necesario

e Analizador automatico de velocidad de sedimentacién globular (VSG) por medicion
directa de la cinética de agregacion eritrocitaria, evitando asi que se vean afectados
los resultados de muestras con anemia y con macrocitosis.

Realiza el andlisis sobre muestras de sangre total anticoaguladas con EDTA

¢ Trabajo con tubo de muestra cerrada

o Capacidad para trabajar con las gradillas de los analizadores hematolégicos ofertados
en este mismo lote para el Laboratorio de Hematologia sin necesidad de
manipulacién de los tubos.

» Volumen de aspiracion maximo de 175 uL.

s Velocidad de analisis minimo de 124 muestras/hora.

FR!
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+ Debe disponer de identificacion positiva de tubo mediante lector de cddigo de barras
integrado.

e Conexion al SIL del laboratorio de hematologia con on-line bidireccional.

+ Debe realizar Host Query para realizar andlisis de aquelias muestras que [o requieren.

3. CONDICIONES GENERALES

El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

» Suministrar los reactivos asi como 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, soluciones, electrodos, puntas de pipetas,
pape! de impresoras, efc. En general todo tipo de consumibles periddicos o rutinarios
precisos, no incluidos en el listado de reactivos se facturaran sin cargo.

Se excluye del apartado anterior el material de extraccion de sangre y contenedores de
muestras bicldgicas que seran aportados por el HUSO.

o Ceder temporalmente los equipos necesarios para la realizacion de las pruebas diagnosticas
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. Los adjudicatarios deberan
mantener integramente los equipos, corriendo de su cuenta cualquier tipo de gasto en este
sentido,

s La oferta se realizara en precio por determinacion analitica y kit del reactivo especifico
principal para cada determinacién y su referencia. El reactivo especifico principal solo
podra ser uno, si la determinacion precisa dos 0 mas reactivos sélo uno de ellos debe
ser considerado el reactivo principal, este concepto se aplicara para todos los [otes y
todos los parametros, pese a precisarse para su determinacién varios consumibles,
de los que sélo se facturara el reactivo principal (sin restricciones). 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 de debera especificar
los coniroles que, por pericdo de tiempo © por nimero de determinaciones
realizadas, sean las adecuadas para garantizar ia calidad. No se incorporaran en la
facturacidn aquellas determinaciones resultantes de aplicar dichos controles vy
calibraciones para buena préctica del laboratorio.

* Los controles deberan ser de lotes Unicos, con una duracién minima anual.

e Si el adjudicatario modificase el niumero de referencia o las caracteristicas del kit por
causas técnicas, debera comunicarlc al servicio de Compras, indicando la antigua y
nueva referencia, denominacién, asi como en caso de cambio de presentacién del
numero de test del kit, el precio del nuevo kit que debera homologarse al adjudicado
por precio/determinacién, corriente 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 s mg;lg;g1
no existird compromiso por parte del mismo para el consumo de este prodM "
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¢ Durante la fase de licitacion, los licitadores estan obligados al suministro sin coste
alguno de las muestras gue se soliciten.

* lLas 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 técnica de la técnica, el
método por el que se realiza 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 nimero de
pruebas realizadas, entendiendo por pruebas realizadas ademas de las informadas,
las necesarias para que dicho resultado sea fiable, incluyendo en informadas, las
necesarias para que dicho resultado sea fiable, incluyendo en éstas, las
determinaciones necesarias para calibraciones, controles, diluciones y repeticiones
necesarias, y que deban corresponderse con las indicadas en los contadores de los
equipos. Para que esta situacién sea lo mas o6ptimo posible, es preciso que los
sistemas de frabajo dispongan de contadores validos, precisos y fiables que permitan
con periodicidad mensual y de forma facil, realizar estudios de consumo que sean
facilmente exportables a una hoja de célculo de Excel. 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
éstas ultimas un porcentaje estimado por la empresa adjudicataria atendiendo al ratic
prueba realizada/ prueba informada. Este ratio debera incluirse en la oferta técnica
presentada por el licitador. En caso de que se encontrasen grandes desviaciones
entre las pruebas informadas o realizadas con las cantidades suministradas, se
procedera a los estudios de revision de contadores y valorar la correcta utilizacion de
los reactivos y de los autoanalizadores, con el fin de que ambas partes procedan a las
correcciones de las desviaciones que precisasen. De esta rentabilidad dependen
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 calibracidn y control y al estado de los equipos. 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 fest
informados.

e Las Empresas adjudicatarias estaran obligadas a entregar los reactivos en un plazo
maximo de 48 horas desde la emision del pedido, en caso de incumplimiento el
HUSO podra imponer penalizaciones en funcién de la demora. Una vez formalizado
el contrato, el Servicio de Compras tramitara el pedido, haciendo una programacion
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 codigo del producto asignad el
hospital.

L
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¢ En caso de producirse rotura de stock, deberan ser comunicadas y documentadas
como maximo en el plazo de entrega del suministro acordade. En todo caso, las
empresas adjudicatarias deberan asumir el gasto que pueda producir al laboratorio,
la remisidon 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 y el envio de muestras (mensajeros, etc.).

» Es imprescindible y obligatorio que las empresas adjudicatarias de los diferentes lotes
remitan semestralmente en hoja de calculo Excel, y en formato electrdnico, un
informe del suministro de reactivos de cada uno de los lotes adjudicados, con el fin
de realizar el correcto control de ratios de consumo y compras. El licitador ofertara los
kits de determinaciones necesarios para realizar las determinaciones estimadas, en
el periodo de tiempo considerado teniendo en cuenta la caducidad de los
reactivos.

» Teniendo en cuenta el compromiso medioambiental del centro, para todos los
reactivos, se especificara el método mas adecuado de eliminacién de los residuos
generados por los equipos segun normativa vigente de la Comunidad de Madrid
durante toda la vigencia del contrato.

» El licitador aportara las exigencias minimas en cuanto al almacenamiento de los
reactivos (en espacio, necesidad de refrigeracidn, etc.)

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

¢ Lavida util de los reactivos en el momento de su entrega, no podra ser inferior a las %
partes de la vida Util total (caducidad) que tenga establecida de disefio. En cada lote
de reactivos objeto del expediente se indica de forma individualizada el equipamiento
técnico estimado, solicitAndose un informe técnico por cada uno de los diferentes
equipos ofertados para realizar las determinaciones analiticas del lote.

» Las empresas que liciten podran presentar un proyecto organizativo, ofertando uno o
varios lotes (cada lote engloba: reactivos, cesion de los equipos y su mantenimiento
asociado, asf como la adecuacion de las instalaciones), siendo el lote la unidad de
adjudicacioén (los precios unitarios de los reactivos precios unitarios maximos) y
abarcando los siguientes aspectos:

- Fase analitica: En cada lote se especificaran los requerimientos basicos de
equipamiento, se valorard el acoplamiento de la tecnologia a los sistemas o
plataformas preanaliticas debiendo se claramente especificado en el proyecto, asi
como indicar los tiempos de respuesta previsible para el total de los parametros
ofertados en urgencia y rutina, por separado o en conjunto en base al proyecto
ofertado.

- Fase postanalitica: Se valoraran todos los aspectos tecnoldgicos que mejoren
ademas de las fases anteriores a la postanalitica, atendiendo especialmente a los
sistemas de archivo y recuperacion de muestras terminadas con posibilidad de
incorpeoracién a la seroteca que se instale. -
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- La instalacién vy desinstalacidén al finalizar el contrato de todo el equipamiento
corresponde totalmente al adjudicatario, asi como la adecuacién de las
instalaciones y la formacion del personal. El plazo maximo para la instalacién de
los equipos sera de 2 meses desde la comunicacién de la resolucion de [a
adjudicacién a los licitadores.

- Se aportarda un cronograma en la que se detallen las fases y tiempos de
instalacion del equipamiento ofertado.

- El incumplimiento de estas fases de la instalacion, tanto del equipamiento como
de los proyectos organizativos, asi como una demora de sus fases de
implantacién podra suponer penalizaciones econdmicas progresivas al tiempo de
demora, incluso a la anulacién de los lotes adjudicados si ello afectara de forma
importante a la actividad del area del laboratorio.

- El licitador 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 gue los acomparien, en los diferentes turnos de trabajo existentes.

- Debe 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 modificacion de los equipos conllevara un nueve periodo de formacion
del personal.

¢ Los equipos v demas componentes seran instalados por el adjudicatario en los
locales de destino definitivos en condiciones de funcionamiente, incluyende la
realizacion de las obras menores necesarias de Indole eléctrica, fontaneria,
albaniileria, mobiliario, cableado informatico, software necesario para la integracion
entre los diferentes equipos y entre éstos y el SIL.

* En caso de necesitar los equipamientos sistemas de agua desionizada, se instalaran
equipos capaces de satisfacer las necesidades de los analizadores sin cargo alguno
para el centro.

e Las Empresas licitadoras presentaran los manuales de instrucciones (con
procedimientos normalizados de trabajo) y lfos manuales de mantenimiento en
soporte electrénico en castellano.

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

¢ lLos equipos propuestos deberan ser ergondmicos y cumpliran con la normativa
vigente sobre Riesgos Laborales (ruidos, etc.)

+ Los equipos instalados mantendran la estética general del area.

2t
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+ El sistema debe permitir;
- ldentificaciéon de muestras por cédigo de barras
- ldentificacion de reactivos
- ldentificacidén manual de muestras.

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

e Los analizadores deben tener una conexién bidireccional con el SIL, sera
imprescindible que disponga entre otros de Host Query (envio por lotes, efc.).
Asimismo serd preciso asegurar la trazabilidad de la muestra durante todo el
proceso. Ademas tendran conexién con la Historia Clinica del Paciente, corriendo por
parte de los adjudicatarios con todos los gastos de conexidn incluyendo el hardware
necesario, licencias y su mantenimiento.

e En caso de requerir los equipos adjudicados accesorios informaticos para su
utilizacién total o parcial, como pueden ser sistemas externos de gestion, éstos
deben también quedar conectados al sistema informatico del laboratorio.

¢ El adjudicatario cederd 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 impresion, 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.

e Si el adjudicatario durante el pericdo de duracidn 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 nimero, los costes de adquisicion y
conexion informatica del nuevo equipo dependera de la firma adjudicataria.

+ Ellicitador aportara la aplicacion informatica necesaria para la explotacién de datos a
nivel cientifico técnico y de gestion.

¢ El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo necesario las
24 horas del dia durante los 365 dias del afio, aportando informe escrito de [as
revisiones realizadas.

» Incluird todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc, que sean
necesarios para su reparacién en caso de averia o en caso de mantenimiento
preventivo.

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

e En la oferta técnica se desglosara el planning sobre las necesidades yM{éﬁH”énb»dg
los mantenimientos preventivos de los equipos.
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» Del correcto mantenimiento de los equipos dependera la calidad de los resultados
obtenidos, la estabilidad de las curvas de calibracion y en consecuencia las
diferencias de costes que pudieran existir por las diferencias de los ratios
informado/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 detallara los tiempos de respuesta de las
averias producidas después del aviso. El tiempo maximo de respuesta ante una
averia, sera de 8 horas incluyendo la presentacion fisica de un técnico.

* En caso de parada total del sistema, la asistencia técnica en el centro debe producirse
en menos de 2 horas.

» 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 los tiempos de respuesta indicados en el pliego, el centro
podra imponer penalizaciones gue en caso extremo podran bajo informe técnico del
responsable del laboratorio, Hegar a la resolucién del contrato.

¢ Durante el periodo de tiempo en el que no sea posible realizar las determinaciones
analiticas por estar repardndose los equipos, el adjudicatario se compromete a
realizar por medios externos dichas pruebas, corriendo a su carge todos los gastos
ocasionados (mensajeros, eic.)

o Ellicitador dispondra de Hot-line para poder consultar intervenciones o solucién rapida
de prohlemas.

o El fallo de uno o varios analizadores integrados no debe comprometer el
funcionamiento del sistema, pudiendo desconectarse informatica o fisicamente del
mismo.

e 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.

» 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
optimizacidén de todos los recursos materiales proporcionados. Dadas las caracteristicas de
este hospital, los aspectos de formacién e investigacién adquieren una importancia
estratégica, por lo que es necesaria la inclusidn por parte del licitador de un plan de [+D+i,
definido y con especificacion de recursos, que garantice fa formacién continuada del
personal sanitario en la materia objeto del contrato.
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l.as ofertas econdmicas se realizaran por precio de determinacién analitica, no pudiendo
sobrepasar el precio méximo de licitacién de cada lote. En el precio ira 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:

- Pecio unitario de la determinacién

- Forma de presentacion

- Determinaciones gue incluye

- Precio del envase

- Nombre comercial

- Referencia comercial

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 reactivos suministrados por los
licitadores, de acuerdo con sus especificaciones técnicas, en relacidn a la actividad reflejada
en los sistemas de informacidén 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 valorard que los equipos aportados dispongan de contadores
automaticos.

Condiciones generales de ejecucién del suministro

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.

E! transporte debera hacerse con plena garantia de seguridad y refrigeracion.

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

30 AGO 2016
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CONFORME EL ADJUDICATARIO:

PPT PA 50/2016: “ADQUISICION REACTIVOS DE COAGULACION Y VSG PARA EL LABORATORI@ DE .
HEMATOLOGIA EN EL HOSPITAL U. SEVERO OCHOA"  Pagina




SaludhMadid

Hospital Universitario
Sayerg Oohos

ANEXO

CUADRO DE OFERTAS TECNICAS PRESENTADAS

omumnidad de Madrid

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

LOTE AL CODIGO
QUE INDICADO EN
LICITA EL PPT (Solo en
el caso que los
articulos vengan
codificados en el
PPT)

DESCRIPCION DEL
ART. INDICADA EN
ELPPT

BASEO
YVARIANTE

DESCRIPCION DEL ART.
DADAPOREL
LICITADOR
{Sélo en el caso de que se
describa de forma distinta a
la indicada en el pliego)

REFERENCIA
DEL LICITADOR

PPT PA 50/2016: “ADQUISICION REACTIVOS DE COAGULACION Y VSG PARA EL LABORATOREO DE

HEMATOLOGIA EN EL HOSPITAL U. SEVERQ OCHOA”  Pagina




		2016-09-20T16:00:28+0200
	DIRECCION GENERAL CALIDAD DE LOS SERVICIOS Y ATENCION CIUDADANO




