Hospital de Fuenlabrada [l Comunidad de Madrid
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EXPEDIENTE DE CONTRATACION: PA SUM 15-012
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera.- Objeto. La Contratacidn consiste en el Suministro de reactivos necesarios para la determinacién y la tipificacién del Virus del papiloma humano (HPV)
mediante técnica de PCR y la cesién del equipamiento necesario, para el Ente Piblico Hospital Universitario de Fuenlabrada, cuyas caracteristicas técnicas se
detallan a continuacion junto a sus respectivos presupuestos de licitacién y la cantidad estimada de cada una de ellos:

 Precio unitario

IMPORTE T
(IVAEXCLUIDO)

 DENOMINACION Y CARACTERISTICAS | s  méximo
| j e : . (IVAexc)

DETECCION DE GENOTIPOS MUCOGENITALES DE ALTO RIESGO DEL VIRUS DEL PAPILOMA
HUMANO (VPH) MEDICANTE PCR A TIEMPO REAL

» Sistema automatico que realice la extraccion de acidos nucleicos, asi como la amplificacién y la
deteccién, con tecnologia basada en PCR a tiempo real.

» La oferta debe incluir todos los reactivos y el equipamiento necesarios para la deteccién de 14
genotipos mucogenitales de alto riesgo de VPH, asi como para la identificacion por separado de VPH
16y 18, por su mayor evolucidn a lesiones de alto grado y cancer.

> Identificacién automatica de las muestras mediante lector de cédigo de barras interno.

» Bandejas de carga de muestras adaptadas a los tubos primarios de recogida de las muestras.

1 1 > PrograrT\aFién sencilla con editor de érdenes. o 2400 45,00 € 108.000,00 €

» Requerimiento de un volumen de muestra < 500 microlitros.

> Incorporacién de un método para prevencidon de contaminaciones.

» Ausencia de posibilidad de interpretaciones subjetivas.

» Técnica que haya demostrado su aplicacién clinica en estudios publicados en revistas cientificas con
elevado factor de impacto.

» Aprobacién por agencias internacionales.

» En caso de necesitarse alglin equipamiento especifico para la realizacidn de la técnica, distinto del

que dispone el Hospital, se debe contemplar en la oferta la cesién de dicho equipo y de los fungibles
que sean necesarios, asi como la formacidn especifica en el sistema y el soporte técnico.

» Cada muestra, debe procesarse con un control interno individual, de manera que se asegure la
calidad de cada uno de los resultados.
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GENOTIPO DEL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (VPH) MEDIANTE PCR

> La oferta debe incluir todos los reactivos necesarios para el genotipado del VPH mediante técnica
de PCR en muestras citoldgicas e histoldgicas, incluyendo material fijado en formol e incluido en
parafina.

> La técnica debe estar estandarizada para la utilizacién de ADN extraido automaticamente con el
sistema Cobas Ampliprep y la oferta debe proporcionar los reactivos necesarios para el proceso de
extraccién con este sistema.

» En caso de necesitarse alglin equipamiento especifico para la realizacion de la técnica, distinto del

1 2 que dispone el Hospital, se debe contemplar en la oferta la cesién de dicho equipo y de los fungibles 300 45,00 € 13.500,00 €
que sean necesarios, asi como la formacién especifica en el sistema y el soporte técnico.

» Caracteristicas del sistema que permitan reducir al minimo la posibilidad de contaminaciones,
incluyendo enzimas que sean capaces de eliminar restos de reacciones previas.

» Deteccién de, al menos, 37 genotipos mucogenitales de VPH asociados con diferentes grados de
riesgo

» Cada muestra, debe procesarse con un control interno individual, de manera que se asegure la
calidad de cada uno de los resultados.

IMPORTE TOTAL (SIN IVA) 121.500,00 €
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Hospital de Fueniabrada

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

Si en el detalle de las caracteristicas técnicas de los productos se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeto a
propiedad comercial, éste debera valorarse como referencia para identificar el producto en cuestién, sin que en
ninguin caso pueda entenderse como obligatorio ofertar dicho producto.

Tercera.- Los licitadores deberén ofertar por precios unitarios, segiin modelo de Anexo Il del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares.

Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitacién, la proposicién serd
desechada.

Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el nimero de
unidades estimadas, sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, serdn
desechadas.

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

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

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

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

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

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

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

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccién de ruidos y olores.

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

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

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

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUQS:

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

- Los residuos urbanos (papel, cartén, orgédnicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a
través de gestores autorizados.
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- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacién, reutilizacién,
reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a
ser utilizadas).

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

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

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

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

- No malgastar el agua.

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

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

CONFORME: Fuenlabrada, 12 de junio de 2015

EL DIRECTOR GERENTE

EL ADJUDICATARIO “ M@c@ar{QJs MuFdeViu, Bemad/
FECHA Y FIRMA Direc E’emefdel Ente Publlco

Hospital Umversrta“rlo “de-Fuenlabrada

-l
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Anexo |
N° EXPEDIENTE: | LOTE: |
DENOMINACION DEL EQUIPO:
MARCA: | wopzzo: | |

2. INSTALACION

2.1. Para la instalacién del equipo se necesitan requisitos especiales:

2.1.1. Obras:
Voltaje.
2.1.2. Energia Eléctrica: -
Amperaje:
2.1.3. Agua
2.1.4. Desagiie.
2.1.5. Climatizacién.
2.1.6. Otros. Superficie ocupada: Peso: Dimensiones:

2.2. Plazo de entrega:

2.3. Plazo de instalacién:

2.4. ;Con el equipo se entregan todos los accesorios necesarios para su funcionamiento? ( ) 8i { ) No
ACCESORIOS (DETALLE)

2.5 Si el equipo necesita un espacio fisico especial, detallese:
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ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CONSIDERACION PARA LA PRESENTACION DE
LAS OFERTAS

1. Les recordamos que segun consta en la cldusula 11 del Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares:
1.1. En el exterior de cada uno de los 3 sobres dénde deben presentar sus
proposiciones deben figurar los siguientes datos:
¢ El n? de referencia del contrato al que licitan.
e El titulo del mismo.
e Surespectiva numeracion y denominacion.
e Nombre y apellidos del licitador, razén social de la empresa y NIF o CIF.

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

contenido, enunciado huméricamente.

2. Todos los documentos que presenten deberan ser originales o copias compulsadas.

3. Las ofertas econdmicas en los concursos abiertos deberan presentarse por
duplicado.

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

5. En la oferta econémica se han de incluir las referencias de su empresa del articulo

ofertado asi como la unidad minima de venta.
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