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1. OBJETO DEL CONTRATO
1.1. Definicion

El objeto del presente Pliego la definicién de las prescripciones técnicas que han de regir la
ejecucion del contrato convocado para la adquisicién de los productos y cesién de uso de los
equipos necesarios para los SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DIAGNOSTICO EN
MICROBIOLOGIA (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE ALTA
CARGA DE TRABAJO Y SISTEMAS DE DETERMINACION DE NIVELES DE
ANTIBIOTICOS), para el SERVICIO DE MICROBIOLOGIA DEL HOSPITAL
GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON

1.2,  Normativa aplicable

La prestacion del suministro se ejecutard conforme a lo estipulado en los Pliegos de
Clausulas administrativas Particulares y de Prescripciones Técnicas y con plena sujecion a las
disposiciones y reglamentacién técnico-sanitaria de obligada aplicacion

2.-ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES.
2.1.Reactivos,

El objeto del presente contrato es el suministro mediante procedimiento abierto, de todo
el material necesario (reactivos, controles, calibradores, fungibles, etc) para realizar las técnicas
analiticas descritas en el apartado 1 de estos Pliegos por el Servicio de Microbiologia del
Hospital General Universitario Gregorio Maraiion, enumeradas en el punto 5 de estos Pliegos ,
en nimero estimado de determinaciones detallado en los lotes que se describen , asi como de los
instrumentos y/o necesarios para realizar dichas técnicas. .

Se entiende por determinacién analitica el resultado de un pardmetro obtenido por el
analisis de una muestra biolégica 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 considerard una determinacion
analitica sin que ello implique necesariamente que se trate de una prueba informada.

Deberd figurar en el envase de los productos ofertados como minimo los siguientes datos:
- ldentificacién de la empresa
- Numero de lote
- Fecha de envasado
- Fecha de caducidad
- Identificaci6n del producto

En la oferta econémica que se ajustara al modelo incluido en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares deberé figurar:
e Precio unitario de la determinacion;
e Forma de presentacién, determinaciones que incluye,
+ Precio del envase, nombre comercial y referencia comercia ,
o Todos los Productos Comunes para distintas determinaciones analiticas,
s Otros productos tales como Calibradores, Controles, Reactivos Auxiliares,
Tubos, Cubetas, Diluyentes, Papel térmico, Soluciones, etc., asi como todo tipo
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de consumibles peri6dicos o rutinarios que necesite el aparato o la realizacién del
analisis, no incluidos en el apartado anterior se facturaran sin cargo. (Estos
productos o sus referencias se relacionaran en hojas aparte.)

Las ofertas econdmicas de los lotes se realizaran por precio de determinacion analitica,
no pudiendo sobrepasar el precio méximo de licitacion

Si el adjudicatario durante la ejecucion del contrato, modificase ¢! namero de referencia o
las caracteristicas del Kit por causas técnicas, debera comunicarlo con la suficiente antelaci6n al
Servicio de Compras y al Servicio de Microbiologia del Hospital General Universitario
Gregorio Marafién indicando la antigua y nueva denominacion, asi como en caso de cambio de
presentacion del numero del test del Kit, el precio del nuevo Kit deberda homologarse al
adjudicado por precio/determinacion, corriendo a cargo del adjudicatario cualquier tipo de coste
adicional que requiriera dicho cambio. En el caso anterior, si las nuevas referencias no se
adecuaran a las necesidades del Servicio de Microbiologia, no existird compromiso por parte del
Hospital de aceptar estos cambios.

Los documentos acreditativos de las caracteristicas técnicas de los reactivos o cualquier
otro extremo se incluirdn en el sobre nimero 2A.

2.2. Equipamiento.

. El adjudicatario suministrard en régimen de cesion durante el plazo de ejecucion del
contrato el aparataje, equipamiento y materiales necesarios para la realizacion de las
determinaciones analiticas objeto del contrato. En cada lote de reactivos objeto del expediente
se indicara de forma individualizada el equipamiento técnico preciso y complementario (SAI,
hardware) para la realizacién de las técnicas.

La empresa adjudicataria debera aportar con la cesion del equipamiento Manual de
instrucciones en castellano incorporando la siguiente documentacién relativa al mismo:

- Descripcidn técnica del equipo y mantenimiento.

- Manual de uso e instrucciones. _

- Informacién sobre los instrumentos o accesorios adecuados para ser utilizados
con el producto. _

- Marcado CE de conformidad del equipo, si procede.

- Afio comienzo de fabricacién del equipo ofertado. _

- Precauciones. _ Descripcién en caso de disponer de algin tipo de elemento
acumulador de energia (baterfas / pilas), identificacion del fabricante,
referencias,...

- Normas de obligado cumplimiento a los que esté sometido el equipamiento en
cuanto a la seguridad y proteccién en el trabajo. Aportacion de manuales
completos de usuarios y técnicos en castellano.

El adjudicatario se compromete a incorporar las mejoras tecnoldgicas surgidas durante
el plazo de ejecucién, este incorporard las modificaciones, mejoras y actualizaciones que se
desarrollen para cl sistema, previa autorizacion por la Direccion del Hospital sin coste alguno
para el Hospital
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2.2.1. Distribucién de espacios, instalacion y puesta en marcha
Distribucién de espacios

Deberd el adjudicatario, para ejecutar la correcta implantacién de los equipos,
presentar un proyecto de distribucién de los espacios destinados a cada actividad, de los
equipos ofertados, de forma que facilite las condiciones de trabajo del personal del laboratorio,
previa conformidad de la Direccion del Centro y el visto bueno de la jefatura del servicio. y
teniendo en cuenta el resto del equipamiento y del mobiliario.

Los licitadores deberén presentar (sobre 2A) un Plan de disefio de las instalaciones y
elementos a instalar, conforme a las pricticas de calidad, buenas practicas y en cumplimiento
estricto de la Normativa tanto técnica como de Seguridad Laboral. Este Plan contendra una
memoria que explique y justifique la solucién propuesta donde se contemplen las superficies
asignadas a cada actividad

El adjudicatario, antes de proceder a las instalaciones, presentard  un proyecto de
distribucién, incluyendo planos de detalle de instalaciones, distribuciones de equipos, posibles
modificaciones. Correrédn por cuenta del adjudicatario la instalacién y adaptacién de espacios
acabados y en general todos los trabajos de cualquier tipo mecesario para la instalacion del
equipamiento y cualquier clemento precisos para la ejecucion del contrato objeto de la licitacién

La ejecucion del proyecto se hard bajo la coordinacion del Servicio de Ingenierfa del
este Hospital.

La instalacién y puesta en marcha del equipamiento se hard, previa autorizacién y
coordinacion con los responsables designados por la Direcci6n del centro, haciéndose cargo de
todos los gastos necesarios derivados de dicha instalacién y puesta en marcha tales como
conexiones, calibraciones, pruebas, etc. El adjudicatario comunicard a la Direccion de Gestion
del centro hospitalario y al Servicio de Microbiologia detalladamente las fases y tiempos de
instalacién del total del equipamiento.

La documentacién acreditativa de estos estudios se incluira en el sobre 2A

2.3. Aspectos informaticos

El adjudicatario se hara cargo del coste de conexién de los equipamientos al Sistema
Tnformatico del Laboratorio (SIL). Las empresas deben garantizar que los equipos disponen de
sistemas de seguridad de transmision de datos. La comexién deberd estar realizada como
méximo 24 horas después de la instalacién de cualquier equipo. Si la conexion no se realiza
completamente en 2 dias tras la instalacién se deberan asumir los gastos originados que pudiera
ocasionar dicha demora.

En caso de requerir los equipos adjudicados equipos/accesorios informéticos para su
utilizacién total o parcial, como pueden ser contadores externos, sistemas externos de gestidn,
éstos deben también de quedar conectados al sistema informético del laboratorio. Si el
adjudicatario durante el tiempo de contrato propusiera como mejora, por aumento de actividad o
por insuficiencia de la capacidad de trabajo del equipo, el cambio del mismo o el aumento de su
nimero, los costes de conexién informatica del nuevo equipo dependeran del adjudicatario
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El adjudicatario se hard cargo del mantenimiento técnico, tanto preventivo como
correctivo, de los equipos durante todo el periodo de vigencia del contrato, que incluird piezas
de repuesto, mano de obra, desplazamientos, etc. que sean necesarios para el correcto
funcionamiento de los equipos, asi como la asistencia técnica inmediata ante reparaciones de las
averia, que se produzcan. El adjudicatario deberé proporcionar ¢l material necesario para
disponer de un registro de los mantenimientos programados convenidos y realizados. Los
mantenimientos programados de los aparatos, se realizardn a partir de las 15 horas, en los dias
laborables, o en festivos, siempre en coordinacién con el Servicio de Microbiologia

Del correcto mantenimiento de los equipos dependerd la calidad de los resultados
obtenidos, la estabilidad de las curvas de calibracién y en consecuencia las diferencias de costes
que pudieran existir por las diferencias en los ratios informado/consumido. Por lo que un
incumplimiento del mantenimiento ofertado podria conllevar a lo indicado en el apartado 2.1 del
presente pliego de prescripciones técnicas, referente a la rentabilidad y eficiencia de los
reactivos.

El adjudicatario se comprometera a que su Servicio Técnico atendera las consultas o
averias, sobre equipos, reactivos o programas informaticos, en un tiempo maximo de 30
minutos, desde el momento que la Unidad lo requiera, resolviéndolas preferiblemente, mediante
acceso remoto via internet, por teléfono, correo electrénico, fax, etc., o si fuera necesario,
desplazandose al centro donde se ha producido la averia, en un tiempo méximo de 3 horas, si los
responsables de Laboratorio consideran que es urgente, o de 24 horas si dichos responsables no
la consideran como urgente, contados a partir del momento de la comunicacion por parte de
Laboratorio. Si la averia no se resuelve completamente en 2 dias, se procedera, al cambio de
equipamiento y/o adoptar medidas que no interrumpan la actividad normal del laboratorio, se
valorara que el tiempo de respuesta en averias que se produzcan en fin de semana sea inferior a
24 horas (sobre 2B).

2.5. Formacién.

Sera por cuenta del adjudicatario el entrenamiento y adiestramiento del personal técnico
y facultativo (mediante cursos formativos de adecuada duracién y que cubran todo el personal
implicado en el desarrollo) asi como del suministro de material técnico necesario. Serd
preferible la posibilidad que el adjudicatario imparta cursos de formacién para la solucién de
averias basicas al personal de electromedicina

2.6. Calidad, medio ambiente y seguridad.

El adjudicatario debera entregar la documentacién en espafiol de todos los
productos/equipos, elaboradas segln las indicaciones contenidas en la legislacién vigente, asi
como de cada uno de los productos necesarios para realizar las determinaciones analiticas, entre
ellas:

« Manuales de usuario en formato papel y electrénico

« Fichas de seguridad de todos los reactivos en formato elecironico. * Fichas técnicas de
todos los reactivos y parametros, en ¢l que consten las principales caracterfsticas: método,
valores de referencia, presentaciones, caducidades, etc.

« Protocolos normalizados de trabajo de mantenimiento, procedimiento, calibracion,
etc., en formato electrénico, tanto de equipos como de determinaciones.

« Plantillas de pedidos de todos los reactivos y consumibles adjudicados.
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Saludl/aclrickstos documentos deberan ser entregados por el adjudicatario, una vez instalados los
equipos, s6lo para los equipos y pardmetros adjudicados, no siendo validas presentaciones
genéricas que incluyan equipamientos o pardmetros no adjudicados. E! adjudicatario se hard
cargo de los costes de la participacion de los laboratorios de las pruebas adjudicadas en los
programas de control de calidad externo disponibles por diversas sociedades cientificas o
instituciones. Deberan cubrir todos los pardmetros adjudicados, excepto aquellos en fos que no
exista disponible un control de calidad externo. En caso que el adjudicatario disponga de
procedimientos de comparacién (programas via web) de sus controles de calidad internos entre
diferentes laboratorios, debera instalar el software disponible, o proveer de las claves de acceso
necesarias para disponer de dicho servicio.

El adjudicatario adoptard las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la

Legislacién Medioambiental comunitaria, estatal, autondmica y local vigente, que sea de
aplicacién a la actividad desarrollada, De este modo debera proveer al laboratorio de
Microbiologia, de la informacion precisa para la eliminacién de los residuos generados por sus
equipamientos.

3.- CONDICIONES DE SUMINISTRO DE REACTIVOS, PERIODICIDAD, LUGAR DE
ENTREGA Y SEGUIMIENTO.

3.1. Garantias de suministro.

Todos los reactivos se suministraran con la periodicidad que por el Laboratorio se
determine, segin la fluctuacién de su consumo y libre de toda carga y gravamen. El
adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el tiempo de
ejecucion del contrato, incluidos los periodos vacacionales. Para los pedidos programados, el
adjudicatario se compromete a mantener en todo momento un stock en sus almacenes
suficientemente adecuado para cubrir las necesidades de consumo de los laboratorios objeto de
este expediente, teniendo en cuenta las previsiones, programaciones de entrega y posibles
necesidades urgentes. En el supuesto de que sufriera una rotura de stock en sus almacenes,
debera comunicarlo a la Direccidn con antelacién suficiente para poder tomar medidas
adecuadas para mantener la continuidad de la actividad, y volver a comunicar en cuanto vuelva
a disponer de existencias. En estos casos, la empresa adjudicataria, asumira aquellos gastos que
se puedan producir tales como remisi6n de las pruebas a laboratorios externos, env{os urgentes,
etc.

3.2. Condiciones de entrega de los reactivos.
3.2.1. Recepcion de los reactivos

El transporte de los reactivos hasta su destino serd por cuenta y riesgo de la empresa
adjudicataria. Los reactivos deberfn suministrarse debidamente embalados, acompafiados de
albaran en el que se especifique el nimero de pedido, el nimero del expediente, la descripcion,
el nimero de unidades suministradas. Los rcactivos deberdn transportarse debidamente
acondicionados de forma segura y que se impida la rotura de la cadena de frio. Se entenderé
efectuado el suministro, cuando el material objeto del contrato esté depositado en el Almacén de
Reactivos del Hospital debidamente presentado, verificado y el responsable de la recepcion
haya dado su conformidad. La recepcion por parte del Almacén no implica la aceptacién integra
de los reactivos suministrados, entendiendo que en dicho acto s6lo se da conformidad al nimero
de bultos. Si los reactivos no se hallasen en estado de ser recibidos se hara constar asf en la nota
de entrega y comunicara al laboratorio suministrador para que proceda a un nuevo suministro de
conformidad con lo pactado. Los embalajes se considerardn parte integrante de la entrega. En el
caso de entregas de mercancias que no se correspondan con pedidos del centro sanitario el
adjudicatario se hard cargo del transporte (recogida y nueva entrega) hasta el correcto hospital
destinatario.
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3.2.2. Plazo de entrega

El plazo maximo de entrega para los pedidos normales, entre la fecha de pedido y la fecha de
recepcién no podran en ningin caso superar las 48 horas (horas laborables). Para los pedidos
urgentes no podran superar las 24 horas (horas laborables) Los pedidos programados con
anterioridad suficiente, deberan ser suministrados en la fecha indicada, no admitiéndose ninguna
demora respecto a lo indicado en la programacion.

3.2.3. Devoluciones de reactivos

Las devoluciones que se produzcan por vicio o defectos ocultos en los reactivos suministrados
serdn por cuenta del laboratorio adjudicatario. Dichas devoluciones se realizaran en un plazo
maximo de 7 dias tras aviso.

3.2.4. Especificaciones en cuanto a la caducidad

Los reactivos se suministrarn con una caducidad minima de 6 meses a contar desde la fecha
de recepcion del producto por el centro (exceptuando los casos en que se especifica la necesidad
de un plazo de caducidad mayor).

3.2.5, Facturacion,

En la Facturacién que envie el adjudicatario por cada pedido realizado solamente podran
incluirse con cargo los Reactivos que se hayan relacionado con su nimero de referencia, segiin
el anexo de este Pliego de Condiciones y al precio adjudicado. Los demas productos se
facturaran sin cargo. Si con posterioridad el adjudicatario modificase el nimero de referencia o
las caracteristicas del Kit por causas técnicas, deberd comunicarlo con suficiente antelacién
indicando la antigua y nueva denominacion.

4.- LOTES.- DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS LOTES
OBJETO DEL PROCEDIMIENTO ABIERTO.

A continuacién se indican las especificaciones técnicas de los lotes objeto de este
procedimiento de contratacion, con especificacion de la cantidad estimada a contratar.

Se recoge asimismo el presupuesto base de licitacion para 24 meses detallando en este
caso la base imponible, el .V.A. y el importe total de cada lote desglosado por afios.

En la oferta como hemos indicado en parrafos anteriores se incluirdn los equipos
necesarios para la realizacion de las diversas técnicas cuando sean precisos. En los lotes que no
se solicite equipamiento, el adjudicatario se limitar a suministrar los productos y consumibles
con las caracteristicas recogidas en este pliego y en las condiciones y plazos indicados.
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EXPEDIENTE 135/2017
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

. Comunidad de Madrid

“SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DIAGNOSTICO EN MICROBIOLOGIA | (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE
ALTA CARGA DE TRABAJO Y SISTEMAS DE DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIBIOTICOS)"

Lote n®

Pr. unit. sin

Descrpci6n del lote WA

Cantp/z4
meses

“Bass
Imponibte

imp. total b,
imponible

Tipo
WA

Imp, Total
VA

e

AV TECNICA DE SECUENCIACION

LOTE 1

GENOTIPADO DE RESISTENCIAS A

126,44
ANTIRRETROVIRALES EN HI1V. 4

400

50.578,40

50.578,40

21%

10.621,46

61.199,86

PCR de secuenciacion mediante ef mélodo de
Sanger. Reactivos con marcado CE. Compatible con
métodos de extraccion automatizados, Sotfware de
interpretacidn especifico.

La documentacién acreditativa de estos requisitos
s¢ incluird en el sobre 2A.
Codigos: 2220439 - 2206987

B) TECNICA DE PCR A TIEMPO REAL

TOTALMENTE AUTOMATIZADO

(EXTRACCION, PCR Y DICTECUION)

LOTE 2

CARGAS VIRALES DE VIH, VHB Y VHC.

Sistema modular automatizado dc extraccion,

dispensacion de mezclas de PCR y amplificacién de
acidos nucleicos mediante teenologia de PCR en
tiempo real con minima intervencion del usuaria.
Sistema de extraccion independicnte con canales
ahiertos de extraccion con capacidad de utilizar tubo
primario con cédigo de barras dircctamente en el
cquipo. Sin necesidad de equipos auxiliares. Vdlido
para muestras de suero y/o plasma para volumenes
maximos de 600 microlitros, Total {razabilidad desde
¢l inicio a la obtencién dc rcsultados. Sistema de
calibracion mediante curva externa de al menos dos
puntos de calibracion. Posibilidad de co-deteccion de
virus distinlos  simultancamente.  Control  de

contuminacién tipo UNG Sistema abierto con

capacidad de adaptacion de otras  técnicas

adicionales requeridas por el labaratorio. Marcado
CE.

La documentacién acreditativa de estos requisitos
se incluird en cl sobre 2A.,

876.187,00] 21%]| 183.999,27| 1.060.186,27

2.1

DETECCION CUANTITATIVA DEL RNA DE
VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA 28,925
IIUMANA (CARGA YIRAL).

15.000

433.875,00

Region diana de amplificacion en el gen de la
jnicgrasa por su alta conservacion. Limite de
deteccién ylo limite inferior de rango dindmico igual
o inferior a 40 copias/ml en plasma. Capacidad de
procesaimiento de hasta 96 detcrminaciones.

Codigos: 2213360 - 2204786
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EXPEDIENTE 135/2017

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

"SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DIAGNOSTICO EN MICROBIOLOGIA 1 (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE
ALTA CARGA DE TRABAJO Y SISTEMAS DE DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIBIOTICOS)"

T Pr. unit sin | Cant piz4 Base imp. ol b, | Tipo | Imp. Total | imp. total
. Lote n Descripclén del lote WA et = m onlble imponibla A VA rLii'mo
2.2 |DETECCION CUANTITATIVA DE VIRUS DE
HEPATITIS
2.21

DETECCION CUANTITATIVA DEL DNA DE

VIRUS DE LA HEPATITIS B 28,100|  2.800] 78.680,00

Limite de deteccidn menor o igual a 15
Ulfmicrolitres. Capacidad de procesamiento de hasta
48 determinaciones.

Codigos:2204959

DETECCION CUANTITATIVA DEL RNA DE
VIRUS DE LA HEPATITIS C

222
45,454 8.000| 363.632,00

Limitec dc detcccion menor o igual o 13
Ul/microlitros, Capacidad de procesamiento de hasta
96 determinaciones,

Cddigos:2214676 - 2204960

LOTE 3|DETECCION CUANTITATIVA DE DNA

0,
VIRAL. 256.032,00| 21%| 53.766,72| 309.798,72

Sistema modular automatizado de extraccion,
dispensacitn de mezclas de PCR y amplificacion de
icidos nucleicos mediante tecnologia PCR en ticmpo
real con minima inlervencion del usuario. Total
trazabilidad desde el inicio a la obtencion de
resultados. Sistema de calibracién mediante curva
externa de al menos dos puntos, Capacidad de
procesamiento de un minimo de 72 determinaciones
por tanda de trabajo. Equipe con disponibilidad de
coextraccion y coamplificacién. Reactivos de PCR
compatibles con otros métodos automiticos de
extraccion. Normalizacidén con estandares
intermacionales de la OMS, y protocolos validados
en plasma y sangre total para los dos pardmetros.
Marcado CE.

La documentacién acreditativa de estos requisitos
se incluird cn ¢l sobre 2A.

DETECCION CUANTITATIVA DEL DNA DE
VIRUS EPSTEIN BARR

3.1
28,016 2.000| 56.032,00

Limites de deteccion igual o inferior a 220
[U/plasma. Volumen mdximo de muestra requerido;
7004l ml de plasma.

Cédigos: 2212018 - 2208016

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www.hggm.es

cOD.: 3026201
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ALTA CARGA DE TRABAJO Y SISTEMAS DE DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIBIOTICOS)"

E‘-j Comunldad de Madrid

AGNOSTICO EN MICROBIOLOGIA | (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE

MOLECULARES

Técnica de amplificacion de acidos nucleicos con
primers/sondas especificos de al menos 2 regiones
del genoma del VHC. Sistema compatible con
extractos de acidos nucleicos obtenidos en diferentes
sistemos de extraccion, Procesos de transcripeion
inversa y amplificacién en un solo paso y en un
mismo tubo. Control dc contaminacidén de los
productos de la PCR del tipo UNG, Capacidad de
caraclerfzuncion de genatipos 1 al 6 decl VHC y
diferenciacion  de  subtipos.  Presentaciones
adecuadas a los consumos/carga de trabajo (<50 Lesls
por kit).

La documentacién acreditativa de estos requisitos
st incluird en ¢l sobre 2A,

) Pr. unit. sin | Cant pﬁ4 Base Imp. totai b, | Tipo '-I'mp. Total Imp. total
Fotan e LA VA mases | imponible | Imponible | WA VA méximo
3.2

DETECCION CUANTITATIVA DEL DNA DE

CITOMEGALOVIRUS 20,000/  10.000| 200.000,00

Limites de deteccion igual o inferior a 220

1U/plasma. Volumen de muestra maximo requerido:

700pL ol de plasma.

Cédigos: 2211376
LOTE 4/SISTEMA DE GENOTIPADO DEL VIRUS DE

LA HEPATITIS C POR TECNICAS 59.504| 1700 101.156,80| 101.156,80 21%| 21.24293| 12239973

Cédigo: 2204961

1) SEROLOGIA  AUTOMATIZADA.
DETECCIONES DE TgG, IgM Y ENSAYOS
CONFIRMATORIOS. INMUNOANALISIS
AUTOMATICO. DETECCION  POR
QUIMIOLUMINISCENCIA DESDE  TUBO
PRIMARIO.

LOTE

5|SEROLOGIA DE LA GESTACION

Quimiolumiscencia  con  defeccion  de  alta
sensibilidad mediante derivados de  Acridinio.
Reactivos "a bordo" refrigerados. Curga continua de
muestras, reactivos y fungibies liquidos o sélidos sin
parada ni pausa del equipo. Mantenimiento diario
programable fuera del tiempo de operador, Conexion
bidercecional al LIS, Liberacion inmediata de lubos.
Posibilidad de priorizacion de muestras urgentes,

La documentacion acreditativa de estos requisitos
s¢ incluird en ¢l sobre 2A,

77.645,20| 21%| 16.305,49[ 93.950,69

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www,hggm.es

cdD.: 3026201
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"SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DIAGNOSTICO EN MICROBIOLOGIA | (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE
ALTA CARGA DE TRABAJO Y SISTEMAS DE DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIBIOTICOS)"

Lote n®

Dascripclén del lote

Pr. unit. sin | Cant p/24
VA masen

Bt imp. total b. | Tipo
lmgonlblo lmpon.lg_lg VA

Imp:?otll
VA

Imp. total
miximo

51

ANTICUERPOS [gM FRENTE A Toxoplasma

1,264 4.400

5.561,60

Cddigo: 2209007

ANTICUERPOQS 1gM FRENTE A RUBEOLA

1,264 1.100

1.390,40

Codigo: 2214701

ANTICUERPOS 1gG FRENTE A Toxoplasma

2,421 18.400

44.546,40

Cédiga: 2209008

54

ANTICUERPOS IgG FRENTE A RUBEOLA

2421|  10.800

26.146,80

Cddigo: 2214716

LOTE 6

SEROLOGIA DE GRAN VOLUMEN Y DEL
DONANTE DE ORGANOS.

Quimioluminiscencia con  deteccion de  alta
sensibilidad mediante derivados de acridinio.
Anglizadores, integrables por modulos en caso
necesario, con gestor de muestras y software comun.
Reactivos "a bordo" refrigerados. Adaptacion a las
urgencias del programa de trasplantes: Programacion
de muestras urgentcs, obtencion de resultados cn
menos de 45 minutos, procesamicnto de todas las
prucbas del protocolo de trasplantes. Presentacion de
los reactivos, calibradores v coniroles listos para su
uso. Reaclivos que necesiten una sola calibracion por
lote. Marcado CE, Velocidad minima garantizada de
400 procbos/hora. Estabilidad de las calibraciones
minima 1 mes, Liberacion inmediata de los muestras
tras ¢l pipeteo, Conexion bidereccional al L1S.

La documentacién acreditativa de estos requisitos
se incluiri en el sobre 2A.

634.415,80 21%| 133.227,32

767.643,12

6.1

ANTICUERPOS/ANTIGENOS FRENTUE A HIV
1+2

1,462 70.000

102.340,00

Técnica screening. Limite de deteccion igual o
inferior o 20 pg/ml para cl antigeno del HIV-1 p24
(calculada frente a patrones internacionales).

Codigo; 2208492

6.2

ANTICUERPOS IgM FRENTE A HEPATITIS A

2,561 3.600

9.219,60

Codlgo: 2203649

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www.hggm.es

¢6D.: 5020201
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"SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DIAGNOSTICO EN MICROBIOLOGIA | (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE
ALTA CARGA DE TRABAJO Y SISTEMAS DE DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIBIOTICOS)"

Pr. unit sin | Cant pi2¢ Bave imp. total b, | Tipo | Imp. Total tmp. total
J
et Descripoiin Sl VA meses imponible Irneonlblo VA IVA méxImo

6.3 |ANTIGUERPOS 1gG FRENTE A HEPATITIS A
3,033 8.800| 26.690,40

Cédigo: 2213009

6.4 |ANTICUERPOS ANTI-HBe (IgG+IgM) (,801| 68.000| 122.468,00

Chdigo: 2209882

6.5 |ANTICUERPOS ANTI-HBc [gM 2 487 1.000 2.487,00

Caédigo: 2213006

6.6 [ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VHB
(WBsAg). TECNICA CUALITATIVA 0,933] 14.800| 13.808,40

Sensibilidad analitica media igual o inferior a 0,030
Ul/m. (calculada frente a patrones internacional de
HBsAp). Reconocimiento como minimo de
mutantes virales en codones 123, 129, 133, 144, 145

Cadigo: 2209886

6.7 JANTIGENO DE SUPERFICIE DEL, VHB
(HBsAg). TECNICA CONFIRMATORIA. 1,322 800  1.057,60

Cadigo: 2209883

6.8 |ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VHB

. 5
(11BsAg). TECNICA CUANTITATIVA. 2500 200 500,00
6.9 |ANTICUERPOS Anti-HBs 7.306]  29.400[ 70.442.40] | [ [
Cédigo: 2209891
6.10 [ANTIGENO e DEL VHB (HBeAg) 1.520]  1.800]  2.736,00] | | |
Cédigo: 2209870
611 |ANTICUERTOS Anti-HBe 1.520] _ 2.000] _ 3.040,00( | [ [
Cadigo: 2209876
612 |ANTICUERPOS Anti-HCY 2,900]  71.000] 205.900,00] | | | 1

Chdigo: 2209873

6.13 |ANTIGENO DEL YHC (HCVAg). TECNICA
CUANTITATIVA

Codign: 2209879

12,000 2,000{ 24.000,00

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www.hggm.es

cGD.: 3020201
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MR T4 Pr. unit. sin | Cant p/24 Base Imp. total b, | Tipo | Imp. Total imp. total
g ety g VA imponthle | tmponibte | VA VA miximo
6.14 |ANTICUERPOS FRENTE A Treponema 0,793  47.000] 37.271,00
Codiga: 2213000
6.15 |ANTICUERPOS FRENTE A Trypanosoma cruzi
(CHAGAS) 2,495 3.000|  7.485,00
Cédigo: 2209374
6.16 |ANTICUERPOS FRENTE A HTLV-1/1I 2.528]  1.800]  4.550.40] | |
Cédigo: 2209492
6.17 |ANTICUERPOS IgG FRENTE A EBV TIPO 2,100 200 420,00
EBNA
Cédigo: 2225930
I} DETERMINACION DE NIVELES DE
ANTIMICROBIANOS
LOTE 7 NIVELES DE ANTIBIOTICOS 74.816,00] 21%| 15711,36]  90.527,36
GLICOPEPTIDOS Y AMINOGLICOSIDOS
POR TECNICA DE FLUOROMETRIA.
7.0 [NIVELES DE VANCOMICINA 3272]  11.000] 35.992.00 [ | [
Cédigo; 2213006
7.2 |[NIVELES DE AMIKACINA 2.892]  6.600] 19.087,20] | | [
Codigo: 2213006
73 |NIVELES DE GENTAMICINA 3,272 5.000] 16.360,00] | | |
Cédigo: 2213006
74 |NIVELES DE TOBRAMICINA 5,628 600]  3.376,80] | [ I
Cédigo: 2213006
LOTE $]NIVELES DE OTROS AGENTES -
2,100 0
ANTIMICROBIANOS 0 200 420,00 420,00 21% 88,20 508,20
Codin:222593 1
IMPORTES TOTALES: 2.071.2 0 434,962,75 1.506.213,95

Se valorard en :

LOTE 1:

CONTROL ENZIMATICQ DE CONTAMINACION CON AMPLICOMES (AMPERASA-UNG O SIMILAR)
SENSIBILIDADES Y ESPECIFICIDADES ANALITICAS DOCUMENTADAS SUPERIORES AL 98%
ASISTENCIA TECNICA GARANTIZADA EN MENOS DE 24H (EN FINES DE SEMANA Y FESTIVOS)
SISTEMA CON SOFTWARE DEDICADO DE ANALISIS DE RESULTADOS

LOTE 2:

AUTOMATIZACION TOTAL DEL PROCESO (DESDE EL TU BO PRIMARIO HASTA GENERACION DE RESULTADOS)
SENSIBILIDADES Y ESPECIFICIDADES ANALITICAS DOCUMENTADAS SUPERIORES AL 98%

ASISTENCIA TECNICA GARANTIZADA EN MENQS DE 24H (EN FINES DE SEMANA Y FESTIVOS)

REACTIVOS LISTOS PARA SU USO

GENERACION OBJETIVA POR EL SISTEMA DE RESULTADOS

UTILIZACION DE UN SISTEMA DE EXTRACCION UNIVERSAL Y UNICO PARA CUALQUIER TIPO DE TECNICA.

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www.hggm.es

¢6D.: 3026201
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LOTE 3:

AUTOMATIZACION TOTAL DEL PROCESO (DESDE EL TUBO PRIMARIO HASTA GENERACION DE RESULTADOS)
SENSIBILIDADES Y ESPECIFICIDADES ANALITICAS DOCUMENTADAS SUPERIORES AL 98%

ASISTENCIA TECNICA GARANTIZADA EN MENOS DE 24H (EN FINES DE SEMANA'Y FESTIVOS)

REACTIVOS LISTOS PARA SU USO

GENERACION OBJETIVA POR EL SISTEMA DE RESULTADOS

CALIBRACION ALMACENABLE EN EL SISTEMA POR LOTE O CADA 6 MESES

LOTE4:

SENSIBILIDADES Y ESPECIFICIDADES ANALITICAS DOCUMENTADAS SUPERIORES AL 98%
ASISTENCIA TECNICA GARANTIZADA EN MENOS DDE 24H (EN FINES DE SEMANA Y FESTIVOS)
REACTIVOS LISTOS PARA SU USO

GENERACION OBJETIVA POR EL SISTEMA DE RESULTADOS

LOTESSY 6:

AUTOMATIZACION TOTAL DEL PROCESO (DESDE EL TUBO PRIMARIO HASTA GENERACION DE RESULTADOS)
SENSIBILIDADES Y ESPECIFICIDADES ANALITICAS DOCUMENTADAS SUPERIORES AL 98%

ASISTENCIA TECNICA GARANTIZADA EN MENOS DE 24H (EN FINES DE SEMANA'Y FESTIVOS)

GENERACION OBJETIVA POR EL SISTEMA DE RESULTADOS

LOTES7Y 8:

AUTOMATIZACION TOTAL DEL PROCESOQ (DESDE EL TUBO PRIMARIO HASTA GENERACION DE RESULTADOS)
SENSIBILIDADES Y ESPECIFICIDADES ANALITICAS DOCUMENTADAS SUPERIORES AL 98%

ASISTENCIA TECNICA GARANTIZADA EN MENOS DE 24H (EN FINES DE SEMANA'Y FESTIVOS)

REACTIVOS LISTOS PARA SU USO

GENERACION OBIETIVA PCR EL SISTEMA DE RESULTADOS

CONSERVACION DE REACTIVOS, CONTROLES Y CALIBRADORES "A BORDO"

La documentacion acreditativa de estos criterios objetivos de valoracién se incluird cn el sobre 2B y se presentar en
formato papel y electrénico, CDs, pendrive ...etc.

Madrid, 61dc feb,rero de 2017
JEFE DE SERVICIO DE MICROBIOLOGIA CLINICA'Y ENFERMEDADES INFECCIOSAS.

Fdo: Dr. Emilio Bouza Santiago.

o |!,.S.,,;r9lgq;zg

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www.hggm.es

c60.: 3026201
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