SaludMadrid

Hospital Universitario

N°. EXPEDIENTE: PAPC 2019-1-1

1.-OBJETO

El presente contrato tendrd por objeto la adquisicion de reactivos de Coagulacién Especial.

2.- ESPECIFICACIONES TECNICAS Y CUADRO DE_PRODUCTOS

2.1-CUADRO DE PRODUCTOQS:

Lote 1: HEMOSTASIA Y TROMBOFILIA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Pliego Prescripciones técnicas (COA) PAPC 2019-1-1 de suministro Reactivos de Coagulacién Especial para el Hospital Universitario de Getafe

' Precio

incluido) .
1 30374 FACTOR il 1,400 1,0550 1,276550Q 1.477,00 .m\_ 0,17 1.787,17
2 27115 FACTOR V 2.200 0,9180 1,110780 2.019,60 424 12 2.44372 |
3 26873 FACTOR VI 1.400 1,6200 1,960200 2.268,80 476,28 2.744,28
4 25067 FACTOR IX 2.000 1,0550 1,276550 2,110,00 443,10 2.553,10
5 27116 FACTOR X 1.600 1,6200 1,960200 2,592,00 544,32 3.136,32
6 27117 FACTOR X 2.000 2,4100 2,916100 4.820,00 1.012,20 5.832,20
7 25066 FACTOR Xl 2.000 1,6200 1,960200 3.240,00 680,40 3.920,40
8 36723 TROMBOPLASTINA 2.000 0,2340 0,283140 468,00 98,28 566,28

REACTIVO DE

9 35321 CEFALINA 60,000 0,2240 0,271040 13.440,00 2.822.40 16.262,40
10 27481 FACTOR VI 1.700 3,3750 4083750 5.737,50 1.204,88 6.942,38
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Hospital Universitario

Seludhadhid

LOTE 2: TECNICAS DE ELISA

Precio
CANTIDAD o [ IMPORTE
N° DE unitario Precio unitario IMPORTE TOTAL
ORDEN | CODIGO PRODUCTO oET) {VAno | (VAincluido) | (VA Neincluido) VA 21% TOTAL (VA
fanual . " Incluido)
inclujdo)
PROTEINA C -
21 24429 | ANTIGENICA 2.300 5,3500 6,473500 12.305,00 2.584,05 14.888,05
. LIATEST PROTEINA
22 39742 S 2.300 95,3500 6,473500 12.305,00 2.584,05 14.889,05
ANTICUERPO
ANTICARDIOLIPINA
23 39741 1GG (ACA) 5.400 1,8800 2,274800 10.152,00 2.131,92 12.283,92
ANTICUERPO
ANTIBETA 2
24 39739 GLICOPROTEINA 5.600 1,6800 2,032800 9.408,00 1.975,68 11.383,68
Total lote 2 44,170,00 9.275,70 53.445,70
LOTE 3: ANTICOAGULANTE CIRCULANTE
Precio
CANTIDAD : . P IMPORTE
N° DE unitario Precio unitario IMPORTE TOTAL o
orpeEN | ©OPIGO PRODUCTO e {IVAno | (VAincluido) | (VA No Incluido) VA 21% TOTAL (VA
ianual . N Incluido)
incluido)
ANTICOAGUL.
LUPICO
25 39746 SCREENING DV 1.000 0,7938 0,960500 793,80 166,70 960,50
ANTICOAGUL.
LUPICO
26 43218 CONFIRMATORIO 900 1,2833 1,552800 1.154,98 242 54 1.397,52
Total lote 3 1.948,78 409,24 2,358,02

Pliego Prescripciones técnicas (COA) PAPC 2019-1-1 de suministro Reactivos de Coagulacién Especial para el Hospital Universitario de Getafe
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niversitario

LOTE 6: ESTUDIO DE FUNCIONALISMO PLAQUETAR

Precio
CANTIDAD Bel s IMPORTE
-N°DE unitario Precio unitario | IMPORTE TOTAL o
orpEN | CODIGO PRODUCTO m..ﬁmd {(IVAno | (IVAincluido) | (IVA No inciuido) VA 21% TOTAL {IVA
iznual . i Incluido)
h incluido)
AGREGACION
29 61255 PLAQUETARIA ADP 650 2.2310 2,699510 1.450,15 304,53 1.754,68
AGREGACION
PLAQUETARIA
30 61256 EPINEFRINA 560 2,2310 2,699510 1.249,36 262,37 1.511,73
AGREGACION
PLAQUETARIA
31 61254 COLAGENOQ 560 2,4300 2,940300 1.360,80 285,77 1.648,57
ACIDO
32 39738 ARAQUIDONICO 480 2,2310 2,6929510 1.070,88 224,88 1.295,76
33 24432 RISTOCETINA 400 4,0600 4,912600 1.624,00 341,04 1.965,04
. Total lote 6 6.755,19 1.418,59 8.173,78
LOTE 7: TEST DE OBTURACION )
N° DE CANTIDAD :ﬁﬂw_m‘wo Precio unitario | IMPORTE TOTAL | JMPORTE
orDEN | COPIGO PRODUCTO mﬁ.umd (VAno | {IVAinclido) | (IVA No Incluido) VA 21% TOTAL (IVA
ianual . . Inciuido}
incluido}
COLAGENO
34 46325 EPINEFRINA PFA 480 8,1800 2,897800 3.926,40 824,54 4.750,94
COLAGENO
35 46326 ADP.PFA 480 8,1800 9,897800 3.926,40 824 54 4.750,94

Total lote 7 7.852,80 1.649,09 9.501,89

TOTAL PROCEDIMIENTO 137.271,98 28.827,11 166.099,09

Pliego Prescripciones técnicas (COA) PAPC 2019-1-1 de suministro Reactivos de Coagulacion Especial para el Hospital Universitario de Getafe
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Seludviadrid

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO Y LOS PRODUCTOS

3.1 GENERALES

»

>

A continuacién se describen las caracteristicas minimas que debe reunir el equipo solicitado, en la actualidad el Hospital Universitario de Getafe dispone, en
régimen de cesidn, equipos similares al solicitado en el presente procedimiento, en estado operativo.

Las especificaciones del equipamiento solicitado son orientativas, por lo que las Empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, equipos con
caracteristicas similares siempre que el nivel tecnolégico y sus prestaciones funcionales sea igual o superior al descrito.

En el caso del licitador que proponga continuar con la cesidn de sus equipos, actualmente operativos, identificard necesariamente en su oferta la vida 1til
estimada de dicho equipo. (Anexo [X del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares)

El proveedor debera indicar en su oferta la condicion de “nuevo” o “usado” de los equipos, asi como su vida util estimada que se tendra en cuenta para valorar
la calidad. (Anexo IX del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares). ,

La formacion del personal usuario sera realizado por cuenta de la Empresa adjudicataria.

El sistema ha de permitir crear las configuraciones adecuadas a los requerimientos actuales del laboratorio v los que, derivados del incremento de la demanda,
se puedan requerir en el futuro.

Eliminacion de residuos: Los equipos deberan disponer de un sistema de drenaje de _.ommn_mo toxico peligroso (RTP), a bidon especifico utilizado en el hospital
para tal fin, con la finalidad de cumplir la normativa vigente en materia de eliminacion de residuos especiales.

La calibracién del equipo cedido. serd conforme a las normas ISO 9000, debiendo entregarse en el servicio copia de la documentacién acreditativa del
cumplimiento de este requisito.

Se debera presentar obligatoriamente la ficha de seguridad de todos los reactivos necesarios para conseguir los parametros solicitados. Dicha ficha de seguridad
debera estar redactada en lengua espaiiola y fechada. Las fichas de seguridad deben cumplir las condiciones establecidas en el R.D. 374/2001, de 6 de Abril,
relativo a la proteccion de la salud y seguridad de los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos durante el trabajo, e incluir

obligatoriamente la informacion especificada en el anexo XI del R.D. 99/2003.

Pliego Prescripciones técnicas (COA) PAPC 2019-1-1 de suministro Reactivos de Coagulacién Especial para el Hospital Universitario de Getafe 7
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SaludMiadid

Resistencia a la proteina Ca con factor V. Kit que incluya FV deficiente y permita el estudio de pacientes en TAO o terapia con heparina

El proveedor adjudicatario de este lote deberi ceder sin cargo un sistema analitico para area de pruebas especiales:

Analizador automatico para la realizacion de técnicas coagulométricas, cromogénicas, inmunoldgicas por turbidimetria precisan de un autoanalizador para su determinacion.

. El sistema debera disponer de:

Lote 2

Capacidad para trabajar con tubo cerrado, en todas las posiciones incluyendo las muestras urgentes. Esta caracteristica que busca la mayor seguridad para el
usuario, nos permite realizar comprobaciones al mismo tiempo que el sistema continua con las pruebas especiales

Carga continua de muestras, reactivos, y cubetas de reaccion, sin interrumpir el proceso analitico.

Capacidad de carga de muestras de al menos 60 tubos primarios. _

Visualizacion de las curvas de reaccion de todas las pruebas, que permitan al usuario realizar una interpretacién de resultados inesperados y errores ocurridos
durante el proceso.

Pipetas de muestras y reactivos con sensor de nivel de choque, ‘

Debera disponer de un amplio menu de control de calidad multinivel, incluyendo autocalibracién automatica al reconocer un nuevo lote de reactivos.

Capacidad de disponer de una sola curva de calibracion para factor, de una amplia linealidad entrel a 140 %

Posibilidad de programar al menos 3 reglas para tests reflejos encadenables, segiin un resultado ms.momm_m mediante el software integrado en el analizador

Debe de disponer de manuales de instrucciones en castellano, en formato electrénico y en papel

Debe de disponer de su propio software de gestién compatible y con conexién de modo bidireccional al sistema existente en el laboratorio

Proteina C antigénica, Proteina S libre, ACA y anti beta 2 glicoproteina IgG/igM:

Determinacién por técnica de ELISA.

Constatado el funcionamiento de los reactivos en el analizador.

Pliego Prescripciones técnicas (COA) PAPC 2019-1-1 de suministro Reactivos de Coagulacion Especial para el Hospital Universitario de Getafe : 9
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SaludMadrid

Lote 5

Fibrindgeno antigénico:

e Determinacion por inmunodifusion radial

Lote 6

Funcionalismo plaquetar: estudio de la agregacion plaquetaria a coldgeno, ADP, ristocetina en diferentes concentraciones, 4cido araquidénico, epinefrina.

¢ Tiempo de caducidad del reactivo prolongado.

El proveedor adjudicatario de este lote debera ceder sin cargo un agregémetro con las siguientes caracteristicas técnicas:

¢ 4 canales de deteccidn laser
» Longitud de onda de medida: 650 mm.
* Reactivos externos para calibracién de absorbancia: 0% y 100%.

e Debera incluir un ordenador Pc, monitor TFT 177, teclado, ratén vy una impresora de color.
32

* Software especifico en Windows compatible con el sistema informatico del laboratorio del Hospital.
* El equipo deberé realizar las siguientes técnicas; test de agregacion plaquetaria con ADP, colégeno, epinefrina y A. Agregacién con ristocetina y cofactor

ristocetina.

Lote 7

Determinacion del funcionalismo E.mﬁ_:oﬁm_. mediante el test de obturacién (PFA_100) al colageno/ADP y colageno/EPIL.
e Determinacién en sangre total .

* Estabilidad de los reactivos de 3 meses a 2-8°

Pliego Prescripciones técnicas (COA) PAPC 2019-1-1 de suministro Reactivos de Coagulacion Especial para el Hospital Universitario de Getafe 11
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Y

Hospital Universitario

f

Los gastos de cualquier naturaleza que en concepto de instalaciones y formacion para el manejo de los equipos, pudieran ocasionarse, seran también por cuenta

del proveedor adjudicatario.

La instalacién y puesta en marcha de los equipos seran siempre previas a la entrega del reactivo, es decir, con productos sin cargo para el Hospital.

La empresa emitira una certificacion con caracter previo a la entrega de reactivos con indicacién del nimero de contador de las pruebas,

El equipo autoanalizador cedido por la empresa adjudicataria, debera conectarse con el sistema informatico del laboratorio, abonando la cuota de conexion
requerida por el adjudicatario de dicho sistema.

Conexiodn bidireccional al Sistema Informatico de Laboratorio.

Una vez resuelto el contrato, la empresa adjudicataria debera retirar el aparataje, instrumentacién y/o dispositivos instalados en un plazo no superior a 2 6 3
dias. Los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervisién y directrices del Servicio de Mantenimiento del Hospital. Los gastos de cualquier naturaleza que

pudieran ocasionarse, seran por cuenta del proveedor. Se certificard el nitmero de contador de las pruebas. En caso de incumplimiento de esta condicién podra

ser incautada la fianza definitiva.

5.- MANTENIMIENTO

Y V VvV ¥

Y ¥V VvV V V¥

Diagnostico por acceso remoto y atencién on-line 365 dias al afio.

Horario de presencia fisica semanal de lunes a viernes hasta las 22 h y sébados hasta las 15 h. Garantizar asistencia técnica in situ en menos de 2 horas.
Disponibilidad de servicio postventa basado en la e-conectividad.

Conexidn on line a la base de datos con la informacién de aplicaciones necesaria, con descarga de datos actualizada a tiempo real independientemente de la
hora a la que se precise.

Soporte de asistencia técnica on line para resolucién de incidencia y diagndéstico proactivo de averias 24 horas.
Trazabilidad de los registros, incidencias y comportamiento de los sistemas.

Monitorizacién de un ensayo, calibracion y/o control de calidad intra e interlaboratorio.

Posibilidad de obtener estadisticas de alarmas, histérico de lotes.

El mantenimiento integral, preventivo y correctivo, asi como el soporte informético seran por cuenta del adjudicatario.
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SalucMadirid

7.1 Consumo

>

El ¢érgano de contratacién, directamente o a través de la entidad que considere més idénea por su especializacion, tiene la facultad de inspeccionar y de ser
informado del proceso de fabricacion o elaboracién del producto objeto del presente concurso, pudiendo ordenar analisis, ensayos y pruebas de los materiales a

emplear, asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime oportunas para el estricto cumplimiento de lo convenido.

Durante el plazo de ejecucién del contrato, el érgano de contratacién podra realizar cuantas comprobaciones estime pertinentes para verificar que las cantidades
facilitadas por €l adjudicatario en la oferta economica de los materiales necesarios para la realizacion de la técnica analitica ofertada, coinciden con las

cantidades que en la practica en el Centro conllevan dicha técnica.

El adjudicatario debera ser informado de la metodologia utilizada por el Centro para llevar a cabo la verificacién indicada y de su realizacion. En el supuesto de
discrepancias entre las cantidades inicialmente calculadas por el proveedor en su oferta y las realmente necesarias para la ejecucion del contrato, seran de cargo
y cuenta del adjudicatario el exceso, deduciéndose su importe de las siguientes facturas que se formalicen después de la comprobacion, de forma que se ajuste el

precio real por determinacion al importe ofertado.

En la oferta se deber4 tener en cuenta n° de determinaciones, plazo, caducidad, calibracién y controles para no hacer una oferta infravalorada.

Los productos utilizados para poner en funcionamiento el equipamiento deberan ser a cuenta del proveedor adjudicatario,

7.2 Contadores

Todos los equipos autoanalizadores ofertados dispondran de un contador de las determinaciones realizadas.
El proveedor adjudicatario entregard periédicamente (con frecuencia trimestral) al Jefe de Servicio de Suministros y al Jefe de Servicio de Hematologia un
informe con las determinaciones, detallada una a una, realizadas segim el contador y agrupadas por aparato.

Este informe seré en fichero informético y formato Excel con los signientes campos y estructura:

Pliego Prescripciones técnicas (COA) PAPC 2019-1-1 de suministro Reactivos de Coagulacion Especial para el Hospital Universitario de Getafe . 15
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2" M Hospital Universitario
sauavecia 1€ (G@16 mm

9.- DOCUMENTACION

» Los proveedores deberan aportar toda la documentacidn técnica necesaria para la evaluacion de los productos y equipos ofertados (catalogos, fotos, bibliografia,
soportes cientificos, etc.) y se debera indicar en ellos el nimero de orden y lote al que pertenecen del expediente y si se trata de oferta base o variantes.

» Los licitadores deberan licitar precios unitarios para cada nimero de orden segiin modelo Anexo I del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
Deberan contemplar en su oferta el nimero de cada uno de los reactivos necesarios para la realizacion del nimero de determinaciones de los parametros que se
relacionan, con indicacion de precio para cada nimero de orden y lote suministrando sin cargo otros reactivos, controles, calibradores y fungibles especificos

que resulten precisos y que deberan relacionar. Solo podran indicar un producto (un reactivo generalmente) con precio por cada una de las determinaciones,

que recoja su coste y que sirva de referencia.

CONFORME: Getafe, 21 de Zﬁgm de 2018

EL ADJUDICATARIO

FECHA'Y FIRMA
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