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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES RELATIVO A LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE REACTIVOS NECESARIOS Y
CESION DE EQUIPOS NECESARIOS PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS
CLINICOS DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS.

El presente expediente estd dividido en los siguientes lotes:

NUMERO DE LOTE DENOMINACION

LOTE 1 PARAMETROS DE BIOQUIMICA, FARMACOS, SEROLOGIA Y
DISTRIBUCION PREANALfTICA DE MUESTRAS

LOTE 2 DETERMINACIONES ANALfTICAS DE HEMATIMETRfA

LOTE 3 PARAMETROS BIOQUiMICOS EN ORINA ELEMENTAL Y ESTUDIO
DE SEDIMENTO

LOTE 4 DETERMINACIONES ANALfTICAS DE PROTEfNAS POR
NEFELOMETRIA

LOTE 5 DETERMINACIONES ANALITICAS DE COAGULACION

LOTE 6 REACTIVOS DE GASOMETRIAS

1.- OBJETO DE LA CONTRATACION

El objeto del presente expediente es la contratacién del suministro del
material necesario (reactivos, controles, calibradores, fungibles, etc...) para
las pruebas de bioquimica, farmacos, inmunoquimica, serologia,
hematimetria, parametros bioquimicos en orina elemental y estudio de
sedimento en orina, determinaciones analiticas de proteinas por
nefelometria, determinaciones analiticas de coagulacién y reactivos de
gasometrias y CESION DE EQUIPOS NECESARIOS Y MANTENIMIENTO
DEL SISTEMA DE INFORMACION PARA LA REALIZACION DE LAS
PRUEBAS ANTERIORMENTE DESCRITAS para el laboratorio de Anélisis
Clinicos del Hospital Infantil Universitario Nifio Jesls de Madrid, conforme a
las especificaciones técnicas que se detallan a continuacién, de acuerdo a la
cantidad estimada de Determinaciones de cada uno de ellos y de sus
respectivos presupuestos de licitacion.

El nimero de determinaciones indicadas en todas las posiciones son
estimadas, de acuerdo a la actividad realizada en anos anteriores, pudiendo
aumentar o disminuir segun las necesidades asistenciales sin que ello
repercuta en el precio adjudicado ni suponga modificacién contractual alguna.

Se entiende por determinacidon analitica el resultado de un parametro
obtenido por el andlisis de una muestra bioldgica que, con independencia del
método o procedimiento analitico utilizado, es clinicamente interpretable por
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haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para
garantizar la fiabilidad del proceso. Se incluye en este concepto las pruebas
informadas y las repeticiones realizadas a voluntad del laboratorio para
confirmacion de resultados o por sospechas de la correcta cumplimentacion
de la técnica y seran asumidas por el hospital segun el precio ofertado en
este procedimiento

No se incluirdn las técnicas que se realicen con objeto de control y calibracion,
ni las repeticiones que deban realizarse por averias o mal funcionamiento de
los equipos y por lo tanto todos los controles, calibradores deben asumirse
por el adjudicatario.

Todo licitador que desee presentar una Oferta Integradora (oferta
integradora 1: lotes n° 1, 2, 3, 4) deberd necesariamente presentar una
oferta individual valida a cada uno de los lotes que integren aquella.

2.- VIGENCIA

El presente contrato tendrd una vigencia de 36 meses con posibilidad de dos
prorrogas de 12 meses cada una.

Dado que la vigencia no coincide con el afio natural, el concurso abarcara 5/6
anualidades como maximo.

3.- PRESENTACION DE OFERTAS

3.1 - DOCUMENTACION A PRESENTAR EN EL SOBRE 3 el licitador deberd
incluir obligatoriamente la siguiente documentacion

e Oferta econdmica en hoja de calculo Excel publicada junto con
los pliegos, el precio sera el importe ofertado por determinaciéon que
se calculara dividiendo el precio de la referencia ofertada entre el
rendimiento real, descontando el nimero de calibraciones y controles
necesarios

Precio referencia ofertada

Precio determinacion = ------==--=----ommmmmmmmo oo
Rendimiento de la presentacion
(Descontando los controles y calibraciones)

Debera tenerse en cuenta que este rendimiento sera controlado durante toda
la duracién del contrato, de forma que si el rendimiento real fuera inferior al
ofertado se tendra en cuenta este a efectos de valoracion.

e Ficha técnica en castellano de cada uno de los productos ofertados (en
formato electrénico), en caso de no presentarse o se presente en otro
idioma no se valorara la oferta.

e Por cada determinacion se presentara la relacién de productos
necesarios para su realizacion con indicacion de la referencia a
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suministrar, de todos estos productos solo se podra facturar una de
las referencias (normalmente la del reactivo principal) por lo que el
resto irdn a coste 0, sin cargo.

e Datos técnicos: muestra, temperatura de reactivo, incubacion,
sensibilidad, volumen de muestra etc.

e Se especificardn las condiciones y calidad de los reactivos,
calibradores, controles y consumibles necesarios para la realizacién
de las técnicas del concurso

e Detallarda la forma de presentacion o envase en
determinaciones/pruebas/test/ml/etc. Y el numero de
determinaciones/pruebas/test de cada envase a fin de disponer de la
maxima informacidn a la hora de hacer los pedidos. Se debe
especificar el rendimiento real de cada presentacion.

e Caracteristicas de los equipamientos ofertados en cesiéon para la
realizacion de las técnica analiticas, asi como una memoria de las
exigencias y requerimientos especiales que tendra que cumplir el local
o zona donde se instalen. Con especial indicacidon del consumo de agua
por analizador que debe ser aprobada por el Responsable del Servicio
Técnico.

e El nimero de determinaciones podra variarse para adecuarse al
formato del envase de presentacién sin que el importe total del lote
pueda ser superado.

LAS OFERTAS SE PRESENTARAN EN EL FORMATO EXCEL QUE SE
ACOMPANA Y SE PUBLICA COMO ANEXO AL PLIEGO EN EL PORTAL DE
CONTRATACION

4.- EQUIPAMIENTO ESPECIFICO (CESION DE USO DE APARATAIJE)

Los equipos y el software necesarios para la realizacidon de técnicas analiticas
automaticas del presente procedimiento ofertados por el licitador deberan
cumplir las caracteristicas generales que se relacionan a continuacion:

4.1.- NORMATIVA APLICABLE
Los equipos ofertados deberan cumplir lo estipulado en:

- R.D. 1580/2006, de 22 de diciembre. Por el que se regula la
compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos.
Este Real Decreto traspone la Directiva 2014/30/ EU del Parlamento Europeo
y del Consejo relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados
miembros en materia de compatibilidad electromagnética.

- R.D. 1591/2009, por el que se regulan los productos sanitarios, debiendo
aportar obligatoriamente la declaracion de conformidad que acredite el
cumplimiento de la Directiva 93/42/CEE, maodificacién. Directiva.
2007/47/EC.
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- Si los equipos o aparatos ofertados no tienen la calificacién que regula la
normativa descrita anteriormente deberan acreditar el cumplimiento de:

- R.D. 1644/2008, de 10 de octubre por el que se establecen las normas
para la comercializacion y puesta en servicio de las maquinas.

- La empresa adjudicataria cumplird con la Norma UNE 209001/2012 IN
“Guia para la Gestion y el Mantenimiento de productos sanitarios no
implantables” en los aspectos en que le sea de aplicacion tal informe UNE.
Normas UNE-EN 61010 y 60601

- CIRCULAR N© 3/2012 (AEMPS) Recomendaciones aplicables en la asistencia
Técnica de Productos Sanitarios en los Centros Sanitarios.

- Norma UNE 20-613-83 - parte 12 - Seguridad de Equipos electromédicos.
Requisitos generales.

- Los equipos ofertados cumpliran todas las disposiciones legales vigentes que
les afecten, aunque no sean citadas expresamente en este documento.

- Deberd acreditar que el modelo ofertado cumple lo dispuesto en la nueva
directiva europea ROHS 2011/65/UE (Restriction Of Hazardous Substances)
de obligado cumplimiento desde 22 de Julio de 2014.

TODO EL EQUIPAMIENTO OFERTADO DEBE SER NUEVO

4.2. - CESION DE EQUIPOS

La cesidén de aparatos llevara implicita la cumplimentacion de un acta de
cesioén, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucion de equipo cedido precisa la autorizacion de la
retirada del existente y la cumplimentacién de una nueva acta para el
sustituto que se vaya a instalar.

4.3. - INSTALACION DE EQUIPOS

La instalacién del aparataje necesario para la realizaciéon de la técnica se
realizara en el minimo tiempo posible (no superior a un mes) a partir de la
firma del contrato.

Los aparatos cedidos por cada empresa adjudicataria se conectaran al LIS,
abonando el adjudicatario de cada lote la cuota de conexidon requerida por el
adjudicatario de dicho sistema.
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4.4.- RETIRADA DE LOS EQUIPOS

Cuando finalice el contrato, la empresa adjudicataria deberd retirar el
aparataje, instrumentacion y/o dispositivos en el minimo plazo posible (no
superior a un mes).

4.5.- CONDICIONES DE LA RECEPCION Y DESINSTALACION DE LOS EQUIPOS

La entrega de los equipos ofertados debera realizarse por el o los
adjudicatarios en el Hospital Infantil Universitario Nifo Jesus, segun se
indique por el érgano de contratacion

El equipo descrito en las ofertas debera incluir todos aquellos dispositivos o
elementos de interconexidn y accesorios necesarios para un total y correcto
funcionamiento.

Los costes que se pudieran derivar de cualquier traslado de equipos,
instalacién, adecuacion de espacios, etc., correran a cargo del adjudicatario.
La instalacidn de los equipos se realizard en presencia del personal del
Servicio al que va dirigido. El Servicio receptor del equipo autorizard y
supervisara la instalacion del mismo. La fecha de instalacion deberad ser
comunicada al Servicio al que vaya dirigido, con antelacién suficiente
mediante correo electrdnico

La/s empresa/s adjudicataria/s una vez instalados los equipos, realizara/n la
prueba de puesta en marcha o test de aceptacidon correspondiente en
presencia del personal del Hospital (el Servicio correspondiente).

En la documentacion técnica presentada se incluird el protocolo a realizar
para la prueba de puesta en marcha o test de aceptacidn del equipo.

La/s empresa/s adjudicataria/s deberd/n suministrar a los responsables de
los respectivos laboratorios del Hospital una vez instalado/s el/os equipo/s y
realizada/s la/s puesta/s en marcha, dos copias de los manuales de usuario
o funcionamiento en castellano.

La/s empresa/s adjudicataria/s ofrecerd/n un programa de adiestramiento en
el manejo y uso del equipo para el personal de los laboratorios.

5.- ADECUACION DE ESPACIOS Y FLUJOS DE LOS LABORATORIOS A
LOS EQUIPOS OBJETO DE CESION

Debe entregarse un proyecto de adecuacion de las instalaciones y espacios
realizado por la empresa/s ofertantes/s y que debe incluir:

e Adaptacién de espacios actuales a las necesidades requeridas por los
equipos ofertados, adaptacién eléctrica, red de datos y ajustes
necesarios de desagues.

e Plano de ubicacidn de los equipos dentro del drea designada.

EXPEDIENTE N°: SUMI-2019-007-PA |
SUMINISTRO DE REACTIVOS LABORATORIO HOSPITAL Pa'gina 7/33 E‘ I I S I I
b=

Red

v
Hospitalas sin Humo

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ”"H ””l ||| ‘ ‘I” |||m|” ”"l‘ | HH | |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0926463984328013741438



-
q Ak e

SaludMadrid

Hospital Infantil Universitario
Nino Jesus

e Descripcidn de los flujos de trabajo previsto.

e Equipamiento y puesta a punto de los equipos.

e Recursos humanos de apoyo por parte de la empresa, niumero de
horas y periodo en que estaran disponibles.

e Cronograma de sustitucion de equipos que incluya el impacto en el
funcionamiento del servicio.

6.- MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO Y ASISTENCIA TECNICA

El/os adjudicatario/s se sitla/n como el primer nivel de soporte en relacion a
las incidencias y averias relacionadas con el equipamiento y las
determinaciones objeto del contrato.

Este nivel de soporte técnico incluira:
e Asistencia telefénica.
e Asistencia remota.
e Soporte de presencia fisica, en aquellos casos en los que no se puedan
resolver los problemas/incidencias por los medios anteriores.

Sera/n por cuenta del/os adjudicatario/s todos los gastos que puedan
derivarse de:

¢ Mantenimiento preventivo.

e Mantenimiento correctivo.

e Mantenimiento técnico legal.

e Mantenimiento evolutivo: mejoras y actualizaciones incluidas en
nuevas versiones del software o el hardware durante la duraciéon del
contrato.

e Los materiales de repuestos y fungibles.

e Suministro del material necesario para realizar la validacién de los
métodos cumpliendo los requisitos de la Norma ISO 15189.

e El importe de cualquier impuesto que proceda abonar legalmente,
excepto el IVA.

El servicio de asistencia técnica debera de estar garantizado los 7 dias de la
semana, Yy las 24 horas del dia. En el caso de que a la realizacién de un aviso
de averia, el servicio técnico no pueda desplazarse en el momento de la
recepcion del mismo, debera de realizar la asistencia dentro de las 24 horas
siguientes como maximo, incluyendo la presencia fisica de un técnico.

Durante el periodo de tiempo en el que por averia, o por estar reparandose
el/os equipo/s, no sea posible realizar las determinaciones analiticas, el/os
adjudicatario/s estara/n obligado/s a realizar las pruebas correspondientes a
la actividad del laboratorio, por medios externos, todo ello sin coste adicional
alguno para el 6rgano de contratacion.
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Para aquellas averias de analizadores que no se puedan resolver en un plazo

de una semana, se debera instalar un equipo para sustituir al averiado

El consumo de reactivos durante una averia no imputable al Hospital,
sera a cargo del proveedor adjudicatario

7.- CALIDAD

La empresa adjudicataria deberd ofertar sin coste, los equipos,
calibradores y reactivos necesarios para la evaluacién de la trazabilidad
de los equipos de medida y ensayo ofertados respecto a nuestra cartera
de servicios. Debera incluirse una propuesta concreta con cantidades
concretas asi como recursos humanos y técnicos necesarios.

Los reactivos y equipos ofertados deben asegurar como minimo el
cumplimento de las especificaciones de consenso de las tres sociedades
en todas las técnicas. Laboratorio Clinico 2014;7:3-8-DOI:
10.1016/j.labcli.2014.01.002 “Actualizacion de las especificaciones se la
calidad analitica 2014. Consenso de las Sociedades Cientificas Nacionales”

Cada adjudicatario estara obligado al pago de la parte proporcional de la
auditoria de acreditacién para la norma ISO 15189 durante el tiempo de
duracion del concurso.

Cada adjudicatario estara obligado a proporcionar formacién en los
equipos adjudicados a todo el personal que los utilice (basico y avanzado)
Aportar proyecto de formacion, tanto de manera inicial como de manera
continua.

Si durante la duracion del concurso, hubiera que realizar un cambio de
técnica (reactivo, material de calibracion...), por motivos ajenos al
laboratorio, la empresa adjudicataria debera ofertar sin coste todo el
material necesario para la evaluacién de la trazabilidad de los equipos de
medida ofertados respecto a nuestra cartera actual de servicios.

.1. - CONTROL DE CALIDAD

Control de Calidad interno en todos los aparatos, con calidad CE y
presentacién liquida, sin necesidad de reconstitucion.

Control de Calidad externo diferente al de la casa comercial y seleccionado por
el centro. Para mas del 90% de los parametros ofertados. Para aquellos
controles de calidad externos que no cumplan las especificaciones definidas por
el laboratorio, es valida la opcion de QC externo/interno.

Gestién de controles externos: pedido programado y aprobado por el
servicio.
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e Gestion de controles internos, envio automatico al SIL (Sistema
Informatico del Laboratorio)

8.- SISTEMA INFORMATICO DEL LABORATORIO
e Integracion directa con el SIL del laboratorio (Modulab Gold)

e Los adjudicatarios de los diferentes lotes, se tendran que hacer cargo del
coste econdmico del contrato de mantenimiento del Sistema Informatico
actualmente instalado en el laboratorio (SIL), asi como de una bolsa de
“300 horas".

e Conexién on line con el SIL del servicio con cargo del adjudicatario.
Disponible en un plazo inferior a un mes desde la adjudicacion.

e Conexion online bidireccional con el SIL tanto de resultados como de
controles.

9.- CONSIDERACIONES GENERALES DEL CONTRATO

Durante la vigencia del presente contrato la actividad del Hospital puede ser
objeto de modificaciones sin que ello suponga modificacion alguna del
contrato.

9.1.- REACTIVOS

Todos los reactivos que lo requieran deberan incluir el marcado CE para
productos sanitarios o para diagndstico in vitro. (Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios)

Los reactivos ofertados tendran wuna formulacion acorde a las
recomendaciones de sociedades cientificas nacionales e internacionales de
referencia.

Se deben incluir todos los costes asociados en funcion de las determinaciones
solicitadas, si existe algun reactivo o repuesto adicional necesario y no
incluido en el listado, se suministrara a coste cero.

Los licitadores presentaran en castellano la siguiente documentacién
correspondiente a cada numero de orden al que liciten:

- Nombre, marca, referencia, caducidad. etc. del reactivo, material auxiliar
especifico. etc. a suministrar.

- Presentacién del envase.

- Descripcion de la metodologia y fundamento en el que se basa.

- Datos técnicos: muestra, temperatura de reactivo, incubacion, longitud de
onda, estabilidad del reactivo, volumen de muestra y de reactivo,
sensibilidad, linealidad, etcétera.

- Relacion del material necesario para la realizacion de la técnica:
analizadores, controles, calibradores, placas, material fungible, etc. con sus
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correspondientes nimeros de referencia, que permitan la adjudicacién de
codigo de Hospital para la realizacion de pedido

El adjudicatario deberad aportar obligatoriamente la ficha de seguridad de
todos los reactivos necesarios para conseguir los parametros solicitados. La
ficha de seguridad debe estar redactada en castellano y fechada. Las
fichas de seguridad deben cumplir las condiciones establecidas en el R.D.
374/2001, de 6 de abril, relativo a la proteccién de la salud y seguridad de
los trabajadores contra los riesgos relacionados con los agentes quimicos
durante el trabajo, y cumplir con el R.D.717/2010 por el que se modifica el
R.D. 363/1995 de 10 de marzo sobre clasificacién, envasado y etiquetado de
sustancias peligrosas.

Etiguetado:
Como minimo el envase del producto solicitado en el pedido contara

con instrucciones en castellano y la presentacion se hara en envase
original.

El etiguetado cumplird la norma europea UNE-EN 376:2002 o posterior si la
hubiese y UNE-EN ISO 18113.

Caducidad.- Los reactivos se suministraran con una caducidad minima
de 6 meses a contar desde la fecha de recepcion del producto en el
almacén del Hospital. No obstante, en el supuesto de productos especiales
de corta vida util o que por sus caracteristicas particulares precisen otro
periodo de validez diferente, ambas partes podran acordar plazos de
caducidad distintos, siempre con el consentimiento del Servicio
correspondiente.

En caso de incumplimiento del periodo minimo de caducidad del producto
suministrado, los reactivos serdn devueltos y sustituidos por otros con la
caducidad adecuada, en el plazo maximo de 24 horas. Los gastos de
transporte de los mismos correran a cargo del adjudicatario que indicara
medio de transporte y transportista que hayan elegido al efecto.

Los adjudicatarios se haran cargo de las devoluciones de reactivos en caso
de que se rechace un suministro por detectarse defectos o cualquier tipo de
problemas en el transporte (rotura de la cadena de frio, pérdida de calidad,
desperfectos, etc...).

Plazo y lugar de entrega.

El suministro, se entregara por el adjudicatario en el almacén que el Hospital
indique de 8 a 13,30 horas, salvo que en el momento de realizar el pedido se
especifique otra cosa.

El plazo maximo de entrega en ningln caso sera superior a una semana.
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El material deberd acompafarse de albaran en el que constara:
fecha de entrega

cantidad

referencia del producto

valoracién econdmica

Caducidad

uneapLbhbe

El albaran debidamente sellado y firmado por la persona encargada de
recepcionar la mercancia en el almacén sera necesario para exigir el pago de
la factura correspondiente.

Concretamente en el caso del lote 5 COAGULACION, los reactivos a ofertar
deben tener las siguientes especificaciones:

DETERMINACION
COAGULACION
Antitrombina Método cromogénico basado en el facto Xa
Proteina C Técnica cromogénica
Proteina S Técnica inmunoturbidimetrica directa
Técnica inmunoturbidimetrica.
Von Willebrand Cofactor Ristocetina Automatizable.
Debe incorporar Ristocetina
Técnica inmunoturbidimetria.

Von Willebrand antigeno
nwi rand antigen Automatizable.

Reactivo Liquido.

Linealidad minima de 0,0 a 1,5 UI/mL
Heparina Anti Xa Testeo de todas las heparinas tanto de
bajo pero molecular como las no
fraccionadas.

Automatizable

Disponer de dos vias de diagndstico
basadas en el Tiempo de veneno de Vibora
Diagndstico de sindrome anti fosfolipido |Russell diluido y en el TTPA con silica como
activador. Ambas con prueba de screening
y otra de confirmacion sensibles al
anticoagulante lupico.

Técnica inmunoturbidimetria.
Factor XIII Ag Automatizable.
Tromboplastina Reactivo recombinante humano
Valor predictivo negativo >97% para TEP
Dimero D y TVP en el sistema en se programe la
técnica
Protrombina Con fibrindgeno derivado

10.- COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL
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El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento

de la legislacion ambiental en vigor en relacién con el trabajo realizado.
Ademas se asegurara que su personal esté debidamente formado y sea
competente en buenas practicas ambientales. El adjudicatario debera adoptar
las medidas preventivas que estén a su alcance con el fin de evitar cualquier
incidente que pueda derivar en una contaminacién del medio ambiente, como
pueden ser los vertidos de liquidos indeseados, abandono de residuos o su
incorrecta gestion, en especial de aquellos considerados como peligrosos.

Compromisos ambientales:

Si los reactivos no presentan toxicidad lo deberan especificar por
escrito, indicando que no necesita una recogida especial.

Si los reactivos son considerados téxicos y tienen que segregarse como
residuo especial (RD 952/97) la empresa adjudicataria asumira con los
costes de recogida y eliminacion de los mismos.

Segregar los residuos en origen y gestionarlos segun la normativa
vigente, priorizando el reciclado frente a la eliminacion.

Retirar los residuos generados y si se depositan en los contenedores
del Hospital, hacerlo bajo el conocimiento y consentimiento del
personal del Hospital.

Emplear equipos con marcado CE y realizarles un mantenimiento
preventivo con el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan
dentro de los limites establecidos en las caracteristicas técnicas de los
aparatos. Evitar los olores dentro de limites aceptables.

Establecer todas las medidas necesarias para evitar vertidos vy
derrames.

No verter productos quimicos en la red de saneamiento
Etiquetar correctamente todos los productos quimicos necesarios.

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

RELACION DE LAS TECNICAS OBJETO DE CONTRATACION SEGUN

LOTES

LOTE 1.-
BIOQUIMICA,

FARMACOS,

SUMINISTRO DE REACTIVOS DE PARAMETROS DE

SEROLOGIA Y DISTRIBUCION

PREANALITICA DE MUESTRAS PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS
CLINICOS DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS.

Las técnicas objeto del concurso son las que se detallan a continuacion:

precio
comse [oemmmacon pneusro | UMTAR | MPOTTENA |y | ST
EXCLUIDO
14710 Acido Urico 105.000 0,36 37.800,00 7.938,00 45.738,00
14702 Albumina 96.720 0,07 6.770,40 1.421,78 8.192,18
14726 Alfa amilasa 14.400 0,92 13.248,00 2.782,08 16.030,08
14715 ALT(GPT) 128.600 0,54 69.444,00 14.583,24 84.027,24
14732 Amoniaco 6.138 6,21 38.116,98 8.004,57 46.121,55
ASLO (Antiestreptolisina
14719 0) 11.880 1,47 17.463,60 3.667,36 21.130,96
14716 AST (GOT) 94.080 0,43 40.454,40 8.495,42 48.949,82
14725 Bilirrubina Directa 13.800 0,59 8.142,00 1.709,82 9.851,82
14724 Bilirrubina Total 92.040 0,46 42.338,40 8.891,06 51.229,46
43988 Calcio 110.250 0,14 15.435,00 3.241,35 18.676,35
14722 Colinesterasa 11.700 0,29 3.393,00 712,53 4.105,53
14723 Cretinkinasa 11.040 0,90 9.936,00 2.086,56 12.022,56
14713 Colesterol Total 54.600 0,30 16.380,00 3.439,80 19.819,80
14728 Colesterol HDL 17.760 1,39 24.686,40 5.184,14 29.870,54
14703 Creatinina 166.320 0,11 18.295,20 3.841,99 22.137,19
14721 Factor Reumatoide 6.000 0,79 4.740,00 995,40 5.735,40
14718 Fosfatasa Alcalina 98.400 0,45 44.280,00 9.298,80 53.578,80
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14704 Fosforo Inorganico 99.120 0,19 18.832,80 3.954,89 22.787,69
14717 Gamma GT 101.400 0,48 48.672,00 10.221,12 58.893,12
14705 Glucosa 109.800 0,17 18.666,00 3.919,86 22.585,86
14733 Hierro 24.000 0,75 18.000,00 3.780,00 21.780,00
14735 LDH (Lactato a Piruvato) |107.520 0,53 56.985,60 11.966,98 |68.952,58
14727 Lipasa 7.800 2,80 21.840,00 4.586,40 26.426,40
14729 Magnesio 24.000 1,23 29.520,00 6.199,20 35.719,20
2965 Paracetamol 2.100 2,23 4.683,00 983,43 5.666,43
14720 Proteina C Reactiva (PCR) | 69.000 2,18 150.420,00 31.588,20 182.008,20
14706 Proteinas Totales 90.000 0,11 9.900,00 2.079,00 11.979,00
14747 Proteinas 96.720 0,13 12.573,60 2.640,46 15.214,06
14730 Trigliceridos 27.000 0,45 12.150,00 2.551,50 14.701,50
14741 Urea 104.160 0,36 37.497,60 7.874,50 45.372,10
38741 Amikacina 2.400 2,69 6.456,00 1.355,76 7.811,76
2853 Carbamacepina 900 4,35 3.915,00 822,15 4.737,15
2939 Fenobarbital 900 4,58 4.122,00 865,62 4.987,62
2948 Acido Valproico 3.900 4,58 17.862,00 3.751,02 21.613,02
2938 Fenitoina 900 4,58 4.122,00 865,62 4.987,62
3001 Vancomicina 3.300 4,73 15.609,00 3.277,89 18.886,89
2999 Gentamicina 600 4,58 2.748,00 577,08 3.325,08
2451 Tombramicina 2.400 1,23 2.952,00 619,92 3.571,92
2978 Ciclosporina 2.100 4,58 9.618,00 2.019,78 11.637,78
16372 Tacrolimus 300 9,68 2.904,00 609,84 3.513,84
2964 Metotrexato 2.550 9,15 23.332,50 4.899,83 28.232,33
Homocisteina (L-
14069 Homocisteina) 3.000 11,27 33.810,00 7.100,10 40.910,10
14738/439
82 lones (Cl/Na/K) 143.577 0,10 14.357,70 3.015,12 17.372,82
ADA ( Adenosina
43983 Desaminasa) 3.000 0,75 2.250,00 472,50 2.722,50
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12558 Procalcitonina 17.550 12,77 224.113,50 47.063,84 271.177,34
43336 25 HIDROXI VITAMINA D |20.160 4,50 90.720,00 19.051,20 109.771,20
3317 Ferritina 26.100 2,22 57.942,00 12.167,82 70.109,82
Receptor Soluble
46389 Transferrina 5.100 2,21 11.271,00 2.366,91 13.637,91
4908 Vitamina B12 19.800 2,22 43.956,00 9.230,76 53.186,76
4909 acido folico 17.400 2,05 35.670,00 7.490,70 43.160,70
34151 FSH 4.500 2,37 10.665,00 2.239,65 12.904,65
34150 LH 4.800 2,37 11.376,00 2.388,96 13.764,96
34152 Prolactina 3.000 2,61 7.830,00 1.644,30 9.474,30
34153 Progesterona 2.100 2,33 4.893,00 1.027,53 5.920,53
PTH (hormona
36384 paratiroidea) 8.400 2,37 19.908,00 4.180,68 24.088,68
35289 Cortisol 3.600 2,29 8.244,00 1.731,24 9.975,24
35342 B-HCG 1.200 2,95 3.540,00 743,40 4.283,40
39391 Estradiol 3.000 2,35 7.050,00 1.480,50 8.530,50
37372 GH 1.200 3,45 4.140,00 869,40 5.009,40
38275 SHBG 900 4,24 3.816,00 801,36 4.617,36
34936 DHEAs 2.880 1,03 2.966,40 622,94 3.589,34
2636 | Testosterona 4.500 1,10 4.950,00 1.039,50 5.989,50
33996 | Insulina 7.200 3,33 23.976,00 5.034,96 29.010,96
38410 | Aldosterona 12.000 0,40 4.800,00 1.008,00 5.808,00
34935 | androstendiona 3.600 2,28 8.208,00 1.723,68 9.931,68
38402 | Renina 9.000 0,40 3.600,00 756,00 4.356,00
10982 | TSH 24.000 1,60 38.400,00 8.064,00 46.464,00
2641 | T4 Libre 21.000 1,60 33.600,00 7.056,00 40.656,00
6063 | T3 Libre 9.300 1,60 14.880,00 3.124,80 18.004,80
2598 | Toxoplasma IgG 2.700 2,99 8.073,00 1.695,33 9.768,33
2596 | Rubeola IgG 2.592 1,70 4.406,40 925,34 5.331,74
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35550 | Anticuerpos treponema | 600 1,58 948,00 199,08 1.147,08
Ag Hbs (Ag de superficie
2612 | hepatitis B) 3.600 2,10 7.560,00 1.587,60 9.147,60
Anti HBs (Ac anti Ag
2611 | superficie hepatitis B) 1.200 3,15 3.780,00 793,80 4.573,80
Anti HBc (Ac anti Ag del
9258 | core hepatitis B) 2.100 3,15 6.615,00 1.389,15 8.004,15
EBV VCA IgM (virus
33993 | Epstein Barr) 4.200 4,24 17.808,00 3.739,68 21.547,68
EBV IgG (Virus Epstein
39032 | Barr) 1.800 3,50 6.300,00 1.323,00 7.623,00
35382 | Micoplasma IgM 3.000 1,80 5.400,00 1.134,00 6.534,00
42277 | Micoplasma IgG 1.440 1,75 2.520,00 529,20 3.049,20
2601 | CMV IgM 3.456 2,24 7.741,44 1.625,70 9.367,14
33994 | CMV IgG 2.592 1,74 4.510,08 947,12 5.457,20
36569 | Parvovirus IgG 1.350 7,00 9.450,00 1.984,50 11.434,50
36570 | Parvovirus IgM 1.350 7,00 9.450,00 1.984,50 11.434,50
2607 | Herpes Simple I1gG 2.304 1,80 4.147,20 870,91 5.018,11
2608 | Herpes simple IgM 2.592 1,75 4.536,00 952,56 5.488,56
26784 | Sarampion IgG 4.608 2,94 13.547,52 2.844,98 16.392,50
26783 | Varicela IgG 2.016 2,94 5.927,04 1.244,68 7.171,72
IgM frente a hepatitis A
3876 | (HAVAb-IgM) 300 3,53 1.059,00 222,39 1.281,39
26579 | IgG frente a Heptatitis A | 1.800 6,16 11.088,00 2.328,48 13.416,48
Ig y Ac frente a p24 HIV-
2609 | 1/HIV-2 2.100 4,51 9.471,00 1.988,91 11.459,91
Ac frente al virus de la
9264 | hepatitis C 2.400 3,90 9.360,00 1.965,60 11.325,60
2450 | Alfafetoproteina (AFP) 1.500 5,25 7.875,00 1.653,75 9.528,75
39408 | Troponina | HS 1.200 3,30 3.960,00 831,60 4.791,60
LelL ool Ze slailoi ol LIS 1.840.769,76 |386.561,65 |2.227.331,41

INFORMACION ADICIONAL

Deben aportar evidencias. Son validas:

Documentacion oficial de la empresa
Publicaciones en revistas
Documentos firmados por clientes que tengan los mismos equipos
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Debe rellenarse la siguiente ficha para los analitos ofertados:
NOMBRE DE LA TECNICA EJEMPLO
Cédigo nemotécnico
Descripcion técnica AAAA
fgg;:ijuon de la técnica (GNC) pueden incluirse otros AAAA
Tecnologia/Método -Técnica Fotometria/Enzimatica
Tipo de calibracién lineal punto final a 2 puntos
Frecuencia de calibracién recomendada 1 vez al mes
Numero de controles internos por técnica 3 niveles
:’r::::nk;:!iccl)andaldel calibrador a material de calibracién CRMA470
Linealidad de la técnica: Limite de deteccidn 10 mg/dL
Linealidad de la técnica: Rango Dinamico Inferior 25 mg/dL
Linealidad de la técnica: Rango dindmico valor superior | 500 mg/dL
Caracteristicas especiales no Valido en liquidos bioldgicos
N2 de determinaciones por kit 400
N2 de determinaciones por envase a bordo del 100
analizador
Necesaria preparacion manual del reactivo no
Caducidad del reactivo después de introducir en el
analizador 1 semana
Observaciones no procede
Presentacion del kit 4R1y2R2
Tiempo de procesamiento estdndar de la técnica 30 min
Fuente de obtencién de los valores de referencia publicacion
Adjuntar insert en pdf
Analizador Nombre y modelo del analizador
ESPECIFICACIONES PARA LOS TEST
Debe aportarse informacion completa de cada test segin modelo anterior.
En el caso de determinados test se han fijado requerimientos exclusivos,
que son los siguientes:
TRAZABILIDAD DEL CALIBRADOR
DESCRIPCION IEE:%‘:GIA/METODO A MATERIAL DE CALIBRACION
INTERNACIONAL
25-(OH) VITAMINA D QUIMIOLUMINISCENCIA
ACIDO FOLICO QUIMIOLUMINISCENCIA OMS 03/178
ALBUMINA CRM470/RPPHS
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ALDOSTERONA QUIMIOLUMINISCENCIA
ALFA FETOPROTEINA QUIMIOLUMINISCENCIA OMS 72/225
AST IFCC IFCC
CREATINKINASA IFCC IFCC
FAL IFCC IFCC/MATERIAL REFERENCIADO
GGT IFCC IFCC
LDH IFCC- LACTATO PIRUVATO IFCC
PROTEINA C REACTIVA CRM470 IFCC/RPPHS
TROPONINA | DE ALTA
SENSIBILIDAD QUIMIOLUMINISCENCIA
TSH QUIMIOLUMINISCENCIA OMS 81/565 OMS 80/558
PROCALCITONINA (*) B.R.A.H.M.S B.R.A.H.M.S

e (*) Reactivo para la determinacion de Procailcitonina debe tener
calidad-certificada B.R.A.H.M.S

LOTE 2.- SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA LA
DETERMINACIONES ANALITICAS DE HEMATIMETRIA PARA EL
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL INFANTIL
UNIVERSITARIO NINO JESUS.

El presente lote tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales
necesarios para la realizacién de analisis automatizado de parametros de
hematimetria tanto de caracter urgente como de rutina.

PRECIO
- CONSUMO PRECIO
Codigo | ererminacion | PREViSTO 36 | YNTARIO | cotaLiva | Iva 21% TOTAL
hospital MESES IVA EXCLUIDO CONCURSO
EXCLUIDO
20278 |Hemograma completo 100.000 0,70 70.000,00 14.700,00 84.700,00
25279 | Reticulocitos 23.000 1,40 32.200,00 | 6.762,00 38.962,00
TOTAL LOTE 2
HEMATOLOGIA 102.200,00 | 21.462,00 | 123.662,00

LOTE 3.- SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA LA
DETERMINACION DE TIRA REACTIVA PARA LA REALIZACION DEL
SISTEMATICO DE ORINA Y ESTUDIO DE SEDIMENTO PARA EL
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL INFANTIL
UNIVERSITARIO NINO JESUS.
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El presente lote tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales
necesarios para la realizacion de andlisis automatizado de parametros
bioquimicos y sedimento en orina elemental tanto de caracter urgente como

de rutina.

Codigo CONSUMO
hospit DETEF;I\III\IINACI PREVISTO 36
al MESES

PRECIO
UNITARIO
IVA
EXCLUIDO

PRECIO
TOTAL IVA
EXCLUIDO

IVA 21%

TOTAL
CONCURSO

ANALISIS
AUTOMATICO
SISTEMATICO
ORINA

398 70.000

0,12

8.400,00

1.764,00

10.164,00

ANALISIS
MANUAL
SISTEMATICO
ORINA (TIRA
REACTIVA)

732
3873 22.000

1,26

27.720,00

5.821,20

33.541,20

ANALISIS
AUTOMATICO
SISTEMATICO
DE ORINA-
SEDIMENTO

2204 80.000

0,46

36.800,00

7.728,00

44.528,00

TOTAL LOTE 3
ORINA

72.920,00

15.313,20

88.233,20

DETERMINACIONES

DE

LOTE 4.- SUMINISTRO DE REACTIVOS Y DIVERSO MATERIAL PARA LA
ANALITICAS
NEFELOMETRIA PARA EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO NINO JESUS

PROTEINAS

POR

El presente lote tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales
necesarios para la determinacién analitica de proteinas por nefelometria

PRECIO
" CONSUMO PRECIO
COdl.g © DETERMINACION | PREVISTO UNITARIO TOTAL IVA IVA 21% TOTAL
hospital 36 MESES IVA EXCLUIDO CONCURSO
EXCLUIDO
10600 1
IgM 12.726 30 16.543,80 3.474,20 20.018,00
10598 1
IgA 17.000 30 22.100,00 4.641,00 26.741,00
10599 1
IgG 12.858 30 16.715,40 3.510,23 20.225,63
1 1
060 C3 3.222 1,51 4.865,22 1.021,70 5.886,92
10602 ca 3.183 1,51 4.806,33 1.009,33 5.815,66
Red
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10592 Prealbimina 3.555 1,70 6.043,50 1.269,14 7.312,64
12365 | b operdina 1.350 2,51 338850 | 711,59 | 4.100,09
12569 | o rloplasmina | 2.250 2,51 5.647,50 | 1.18598 | 6.833,48
Alfa-1-
12567 g:;‘;pmte"na 3150 2,51 7.906,50 | 1.660,37 | 9.566,87
12570 1 ) o 1-antitripsina | 1.350 2,51 338850 | 711,59 | 4.100,09
12382 || btoglobina 900 2,51 225900 | 47439 | 2.733,39
397 | ansferrina 12.950 2,56 33.152,00 | 6.961,92 | 40.113,92
11648 QEO“popmteina 5.400 151 8.154,00 | 1.712,34 | 9.866,34
11649 Apolipoproteina B | 6.300 1,51 9.513,00 1.997,73 11.510,73
12368 | \ticroalbumina | 12.000 2,51 30.120,00 | 6.32520 | 36.445,20
21587 | 1 inhibidor 168 3,66 614,38 129,12 744,00
21584 1 1q 144 >/88 846,72 177,81 | 1.024,53
2488 1061 300 413 1239,00 | 260,19 | 1.499,19
3779 | 62 300 413 1239,00 | 260,19 | 1.499,19
37797\ 63 300 413 1239,00 | 260,19 | 1.499,19
37798 |\ 6a 300 413 1239,00 | 260,19 | 1.499,19
1385 ictatina C 2.178 8,74 19.035,72 | 3.997,50 | 23.033,22
38191 aizarozgrobulina 2.100 4,03 8.463,00 | 1.777,23 | 10.240,23
Proteina
26792 gjg;gfrtadma 15 600 9,25 33.300,00 | 6.993,00 | 40.293,00
TOTAL LOTE 4
NEFELOMETRIA 241.819,57 |50.782,11 |292.601,70

LOTE 5.- DETERMINACIONES ANALITICAS DE COAGULACION PARA EL
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL INFANTIL
UNIVERSITARIO NINO JESUS.
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El presente lote tiene por objeto el suministro de los reactivos y materiales
necesarios para la realizacién de analisis automatizado de parametros de
coagulacién tanto de caracter urgente como de rutina.

PRECIO
o CONSUMO PRECIO
Codigo | pererminacion | previsto3s | YNTARIO L roraLiva | Iva21% TOTAL
hospital MESES IVA EXCLUIDO CONCURSO
EXCLUIDO
34916
ACA (IgG) 966 12,28 111.862,48 2.491,12 14.353,60
34917
ACA (IgM) 966 12,28 111.862,48 2.491,12 14.353,60
34180
Heparina Anti Xa 594 3,33|1.978,02 415,38 2.393,40
34177
Anticoagulante Lupico 1.107 2,88|3.188,16 669,51 3.857,67
34918 Anticuerpos anti beta
21gG 966 12,28 111.862,48 2.491,12 14.353,60
34919 Anticuerpos anti beta
2 IgM 966 12,28 111.862,48 2.491,12 14.353,60
2468
Antitrombina Il 594 3,56|2.114,64 444,07 2.558,71
39796
Dimero D 282 3,63|1.023,66 214,97 1.238,63
2546
Factor Il 360 1,44 518,40 108,86 627,26
2350 Factor IX 312 1,89 589,68 123,83 713,51
254
! Factor V 372 1,43 531,96 111,71 643,67
34454 Factor V Leiden/Prot
2021A 540 14,84 | 8.013,60 1.682,86 9.696,46
2548
Factor VII 399 2,02 | 805,98 169,26 975,24
2549
Factor VIII 1.932 1,55 | 2.994,60 628,87 3.623,47
2551
Factor X 366 2,31| 845,46 177,55 1.023,01
4238
Factor XI 327 2,48 810,96 170,30 981,26
4239
Factor Xl 354 3,01|1.065,54 223,76 1.289,30
42808
Factor XlII 156 2,48 386,88 81,24 468,12
3321
Fibrindgeno 22.500 1,87 |42.075,00 8.835,75 50.910,75
14903
Indice de protrombina 30.700 0,36 | 11.052,00 2.320,92 13.372,92
34182
Proteina C global 456 2,21|1.007,76 211,63 1.219,39
Red
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34181 Proteina S

(Coagulativa) 240 15,66 | 3.758,40 789,26 4.547,66
22997 vWag (antigeno von

willebrand) 960 7,4117.113,60 1.493,86 8.607,46
35790 VWRCo (Cofactor de

ristocenina) 957 5,69 | 5.445,33 1.143,52 6.588,85

TOTAL LOTE 5

COAGULACION 142.769,55 |29.981,61 |172.751,14

LOTE 6.- REACTIVOS DE GASOMETRIAS PARA EL LABORATORIO DE
ANALISIS CLINICOS DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO
JESUS.

El presente Lote tiene como objeto el suministro de todo el material necesario
(reactivos, controles, calibradores, fungibles, etc.) para realizar las técnicas
analiticas de pruebas de gasometria efectuadas en el Hospital, que permita
determinar los niveles de pH, pO2, pC0O2, Ca++, Na+, K+, Cl-, glucosa y
lactato en modo jeringa y capilar, asi como Co-oximetria, bilirrubina,
hemoglobina y parametros calculados tanto para muestras en jeringa como

capilares.
PRECIO
. CONSUMO PRECIO
Codigo DETERMINACION | PREVisTO 36 | UNTARIO | roraiva | va21% Ll
hospital MESES IVA EXCLUIDO CONCURSO
EXCLUIDO
GASOMETRIAS 21.500 3,65 78.475,00 | 16.479,75| 94.954,75
TOTAL LOTE 6
GASOMETRIAS 78.475,00 | 16.479,75| 94.954,75
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ANEXO II

ESPECIFICACIONES TECNICAS Y EQUIPOS MINIMOS SEGUN LOTES
DEL PROCEDIMIENTO

Tanto el equipamiento como la instrumentacion, necesarios y dimensionados
para la realizacion de las diferentes técnicas analiticas de cada lote que
oferten los licitadores, deberda ser nuevo y correspondiente a la Gltima version
tecnoldgica que el licitador disponga en el mercado europeo.

Todos los equipos cedidos que lo precisen, deberan estar provistos de un SAI
de corriente, con una duracion minima de 30 minutos de autonomia, con
opcidn de un SAI de mayor capacidad que dé servicio a todo el Laboratorio.

Se debera de especificar la sistematica de calibracion y control de los equipos
ofertados.

Todos los equipos se conectaran al sistema informatico del laboratorio (SIL),
la empresa adjudicataria correra con los gastos de conexién incluyendo el
hardware necesario, esta conexion debe ser bilateral.

El mantenimiento de los equipos correra a cargo del adjudicatario

Servicio técnico disponible todos los dias del afio (365 dias/afio) y Soporte
Técnico Remoto.

En caso de no solucionar la averia el adjudicatario se compromete a sustituir,
a su cargo, el equipo deteriorado por otro de caracteristicas similares en el
menor tiempo posible.

El adjudicatario se compromete a realizar sin cargo las actualizaciones que
sean necesarias para el mejor funcionamiento de los equipos.

Formacién adecuada, continuada y con distintos niveles para el personal, a
cargo de la empresa adjudicataria.

Se establecera junto con el Servicio un Planning de formacién.

Se aportara la documentaciéon técnica en castellano de los equipos en la que
se incorporaran los manuales de descripcidon y funcionamiento, asi como la
documentacidon necesaria para llevar a cabo los procesos de certificacion y/o
acreditacion.

Se proporcionara inscripcion a control externo de las técnicas implicadas en
el concurso.
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LOTE 1.- BIOQUIMICA, SEROLOGIA Y DISTRIBUCION PREANALITICA
DE MUESTRAS

Si en el detalle de las caracteristicas técnicas de algun equipo o producto se
utilizase algun nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial, debe
valorarse como referencia, no como obligacion a ofertar dicho equipo o
producto.

1.- Dos analizadores de quimica clinica idénticos con velocidad minima
de 800 Test/hora para técnicas fotométricas, mas 400 test/hora para ISE.
(Velocidad minima 1200 test/hora).

a) Los sistemas analiticos de quimica clinica deben utilizar los mismos
calibradores, controles, reactivos y software. De esta forma se
garantiza la equivalencia de resultados para todos los parametros
de Quimica Clinica analizados en el laboratorio.

b) Mantenimientos periédicos automatizables
c) Deben presentar deteccidén de coagulos y muestras insuficientes

d) Los Equipos de Quimica Clinica deben ser abiertos para la
incorporacion de nuevas técnicas y técnicas diferentes a la de la
casa comercial de bioguimica adjudicataria.

e) En los equipos de Quimica Clinica se medira indices séricos

f) Equipos de Quimica Clinica. Se requieren equipos de quimica clinica
multicanal, selectivos con tecnologia de medida, colorimétrica y
turbidimétrica.

g) Los sistemas analiticos de quimica clinica deben permitir el trabajo
simultdneo con carga de muestras automatica y programacion
manual.

h) Compartimento de reactivos refrigerado.
i) Carga continua de muestras y reactivos
j) Adaptadores para distintos tubos de muestras pediatricas.

k) Plan de contingencia ante caida del SIL, posibilidad de
programacion sencilla con emision de informe en papel

2.- Dos equipos de Inmunoquimica, que incluyan determinaciones de
Serologia, comprendidas en la cartera de servicios del hospital con una
velocidad minima entre los dos de 250 test/hora.

a) Sistema de andlisis de quimioluminiscencia.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.org/csv ”"H ””l ||| ‘ ‘I” |||m|” ”"l‘ | HH | |||
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0926463984328013741438

Red
EXPEDIENTE N°: SUMI-2019-007-PA L
SUMINISTRO DE REACTIVOS LABORATORIO HOSPITAL Pégina 25/33 E‘ H S H

v
Hospitalas sin Humo




Hospital Infantil Universitario
SaludMadrid N|n0 JeSUS

b) Compartimentos de reactivo refrigerados.

c) Scanner de lectura de cbédigo de barras y/o pegatinas de
radiofrecuencia, para identificacion de muestra y reactivo.

3.- Unode los analizadores de quimica clinica debera ir unido a uno
de inmunoquimica, mediante un sistema consolidado de distribucién de
tubos.

Caracteristicas exigibles comunes a los aparatos de quimica
clinica e Inmunoquimica

a) Programa documentado de mantenimientos preventivos vy
correctivos de los equipos.

b) Trazabilidad completa de los resultados y controles de calidad

c) Diluciones.- Gestion de diluciones automatica. Programables con
facilidad y con informacion de la dilucion en el sistema

d) Procesar las muestras en tubo primario identificado con cddigo de
barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso.

e) Los equipos deben ir protegidos con SAIs

f) Deben realizar volcado de resultados, alarmas y otros datos (rerun
de peticién, n° de lote...., directamente al SIL o a través de un
middleware.

g) Host-QUERY. Comunicacion bidireccional
h) Manuales y ayudas en castellano
4.- Equipo de preanalitica
a) Debe incluir reconocimiento del tubo, clasificacion y alicuotado
b) Alicuotado con mas de un tipo de tubo primario.

c) Identificacidon por tipo de tubo y color del tapon (fotografia) y/o
identificacion de muestra por coédigo de contenedor.

d) Etiquetado de la alicuota

e) Velocidad minima 800 tubos/hora

f) Proceso simultaneo de tubos abiertos y cerrados
g) Incluir alicuotado de muestras segun programacion

h) Clasificacion de los contenedores en los racks de los diferentes
sistemas analiticos del laboratorio
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i) Integracion en el Sistema Informatico del Laboratorio Modulab.

j) La etiqueta de cdédigo de barras de las alicuotas podra ser
modificada

k) Deteccidon y separacion de errores de extraccidn, etiquetado,
volumen insuficiente

l) Permitir la recirculacidon de los tubos con las pruebas pendientes,
anadidas y reflexivas, por comunicacion con el LIS.

m) Destapado selectivo.
n) Puntas de alicuotacion desechables para evitar contaminacion.

o) Formacion y soporte para la configuracién y mejora de los procesos
integrados en el sistema.

LOTE 2.- DETERMINACIONES ANALITICAS DE HEMATIMETRIA

2 analizadores hematologicos nuevos para la determinacién del

hemograma completo con diferencial leucocitario y reticulocitos permitiendo
al menos la realizacion de 100 determinaciones/hora. Uno de los analizadores
debe llevar adjunto un extensor/tefidor de frotis sanguineo

Los analizadores ofertados para realizar los hemogramas deberan como
minimo permitir la medida de los siguientes parametros sanguineos:

o Serie roja: recuento de eritrocitos, hematies, hemoglobina,
hematocrito, volumen corpuscular medio, indices eritrocitarios
(RDW, etc.).

o Serie blanca: recuento de leucocitos y su diferenciacién porcentual
y absoluta, en al menos cinco poblaciones (neutroéfilos, linfocitos,
monocitos, eosindfilos y basofilos).

o Recuento de plaquetas, volumen plaquetar medio y otros indices
plaguetarios como el PDW. Recuento de reticulocitos en porcentaje
y numero absoluto.

La oferta incluird todo lo necesario para realizar dichas
determinaciones, de forma automatica, cediendo temporalmente al
Hospital, por un tiempo igual al del presente concurso.

El diferencial leucocitario sin ningun parametro calculado.

Sistema de medida totalmente contrastado y fiable con aprobacién de
agencia de calidad externa (FDA, CE, etc.)
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e Metodologia de medida multiple: impedancia, éptica y citometria de

flujo...

e Debera priorizar las muestras de urgencia y preferentes que el usuario
estime.

e Posibilidad de hacer test reflejos para ampliar frotis sanguineo
e Deteccion de coagulos.
e Calibracion automatizada del sistema.

e Software en castellano

2.- Un microscopio optico de calidad contrastada, con objetivos que
proporcionen 100, 200, 400/500 y 1000 aumentos, realizando inmersidén con
objetivos de 500 y 1000 aumentos. Debera disponer e incluirse tanto una
camara con sistema digital de captura y transmisién de imagen, como una
pantalla de suficiente tamafo y Optima resolucidon para observar dichas
imagenes por los miembros del servicio.

3.- Un sistema digital de analisis, identificacién y recuento celulares
tipo CeliaVision o similar encaminado al estudio y diferenciacion de la sangre

periférica.

4.- 2 contadores digitales de férmula leucocitaria de al menos 8 teclas.

LOTE 3.- PARAMETROS BIOQUIMICOS EN ORINA ELEMENTAL Y
ESTUDIO DE SEDIMENTO

1.- Se suministraran 2 equipos nuevos de analisis de tiras reactivas
y 1 equipo nuevo de sedimento. El nimero de equipos se acrecentara en
funcion de las necesidades del laboratorio.

Se incluird la inscripcidn anual, mientras dure el contrato, en un control de
calidad externo que incluya la valoracién del sedimento y que permita la
comparacién de resultados con otros laboratorios tanto a nivel nacional como
internacional.

Ademas el adjudicatario proporcionara los controles necesarios para llevar a
cabo el control de calidad interno diario, y cuya eleccion sera de acuerdo con
los criterios establecidos de laboratorio.

Analizador automatico de tiras reactivas.

e Espectrofotémetro de reflectancia, y procesador con programa
informatico, dirigido por menus capaz de determinar pH, glucosa,
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proteinas, cuerpos cetdnicos, bilirrubina, urobilindgeno, sangre,
leucocitos, nitritos y densidad.

Identificacién de la muestra por cédigo de barras.

Carga continua de las tiras reactivas sin necesidad parar el equipo
para afadir tiras ni calibrar.

Carga continua de muestras.

Posicién para muestras urgentes sin necesidad de interrumpir el
trabajo.

Calibracion automatica.
Velocidad de procesamiento de al menos 200 muestras por hora.

Software de gestidn Unica de todos los equipos que permitan
cribados de sedimentos segun resultados bioquimicos configurables
por el usuario.

Comunicacion con el sistema informatico del laboratorio y con el
analizador de microscopia.

Posibilidad de impresién de resultados en caso de fallo de conexion
con el LIS.

Analizador automatico de microscopia para analisis de orinas.

Autoanalizador de sedimento basado en el método de microscopia
automatizada y/o citometria.

Capaz de determinar hematies, leucocitos y sus acumulos, cilindros
hialinos y patoldogicos, células de descamaciéon, levaduras,
bacterias, espermatozoides, cristales (con diferenciacion de, al
menos, oxalato calcico, acido Urico y fosfato triple) y mucosidad,
con resultados cuantitativos y posibilidad de exportacion de
imagenes a ficheros convencionales.

Capacidad de procesar, al menos 40 muestras por hora.
Sistema anticontaminacion y antiarrastre.

Compatibilidad con los tipos de tubos existentes en el mercado.
Conexion fisica, y via software con el analizador de orinas.

Conexion con el SIL en modo Host Query, para capturar los datos
demogréficos del paciente (al menos edad, sexo, y procedencia,
rutina o urgencias).
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e Con capacidad de reconocimiento automatico de particulas.

e Alta capacidad de almacenamiento de pacientes e imagenes
(minimo un afio) y copias de seguridad diarias automaticas.

e Autovalidacion de resultados por criterios definidos.

e Software de gestidén que integre el resultado de la tira reactiva y del
sedimento.

LOTE 4.- DETERMINACIONES ANALITICAS DE PROTEINAS POR
NEFELOMETRIA

1.- Un Analizador automatico por nefelometria
e Equipo con S.A.I (Sistema de alimentacion ininterrumpida)/Bateria.
e Velocidad minima de 130 test/hora.

e Identificacion de la muestra por cédigo de barras o/y pegatinas con
radiofrecuencia, incluyendo calibradores y controles.

e Procesado prioritario de muestras urgentes.

e (Carga continua de muestras.

e Quimicas de Usuario disponibles.

e Sistema de pipeteo que garantice la no contaminacion por arrastre.
e El software del equipamiento debe estar en castellano.

e Diversidad de tamafio de tubos de muestra. Incluyendo tubo
pediatrico.

e Alarma de muestra insuficiente.

e Diluciones automaticas por fuera de rango alto/bajo hasta llegar al
resultado final

LOTE 5.- DETERMINACIONES ANALITICAS DE COAGULACION

1.- Dos analizadores nuevos con velocidad de procesamiento de al
menos 100 determinaciones/hora

e Todos los analizadores seran automaticos y realizaran técnicas
diagnédsticas de coagulacién vy fibrindlisis. Utilizando para ello
métodos coagulométricos por turbidimetria, cromogénicos por
absorbancia e inmunoldgicas por inmunoturbidimetria.
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e La oferta incluird sin cargo adicional los elementos necesarios para
la determinaciones referidas como: Cubetas de reaccién, Cloruro
calcico, Elementos de limpieza y buffer taponados que se necesiten,
Plasma para calibracion y plasma para control (normal y anormal),
Controles, Calibraciones, Reactivos auxiliares, Puntas de pipeta,

e Los equipos ofertados de deberan utilizar los mismos fungibles
(soluciones de lavado, diluyentes, cubetas...), asi como los mismos
reactivos y software, independientemente de si el equipo esta
destinado a rutina o a pruebas especiales.

e Los equipos ofertados deberdan permitir la carga continua de
reactivos y fungibles sin detener ninglin proceso analitico.

e La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian
permitir su funcionamiento 24 horas y su manejo por personal a
turnos.

e La calidad analitica de las técnicas debe ser como minimo la
especificada por las recomendaciones nacionales e internacionales.

e Los equipos permitiran la visualizacidn de las curvas de reaccion de
todos los test.

e Tendran la posibilidad de realizar fibrindgeno derivado sin gasto
adicional de reactivo.

e Capacidad de procesar tubo primario en todas las posiciones del
analizador.

e Capacidad de utilizar de procesamiento de muestras de urgencia.

e Chequeo automatico de las interferencias HIL (Hemdlisis, Ictericia,
Lipemia) en todo tipo de muestra y/o deteccién de micro coagulos.

e Los licitadores deberan ofertar a lote completo.

e No serdn aceptados reactivos cuya composicidn contenga
sustancias potencialmente cancerigenas.

LOTE 6.- GASOMETRIAS

1.- 3 analizadores de gases que incluyan las medidas de pH, PO2, PCO2,
Ca++,lactato, sodio y potasio, glucosa y parametros calculados, en modo
jeringa y capilar, 2 de ellos deberan incluir ademas Co-oximetria,
hemoglobina, bilirrubina y Cloro para muestras tanto en jeringa como
capilares.
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Sistema con elevada garantia de calidad para todas las muestras
procesadas en el laboratorio y POCT.
Sistema de cartucho desechable
Tecnologia de cartucho con microsensores.
Sin necesidad de almacenamiento refrigerado para los reactivos
integrados en el paquete, desde su envio hasta la fecha de
caducidad del reactivo.
Sistema con deteccién y correccién de coagulos y micro coagulos,
con documentacidén de las acciones realizadas.
Maximo aprovechamiento en cada cartucho de las muestras
especificadas, no incluyendo en las determinaciones, el control de
calidad.
Control de calidad automatico e independiente con soluciones de
control a diferentes niveles.
Lecturas de la Co-oximetria en muestras hemolizadas.
Sin necesidad de adaptadores para las distintas presentaciones de
muestra. (jeringa, capilar, tubo, ampolla)
Muestra pediatrica: Volumen de micro muestra para el perfil basico
no superior a 75 microlitros. El perfil basico constara de los
siguientes parametros: pH, p0O2, pC0O2, Na+, K+, Cl+, Ca++,
hematocrito, glucosa y lactato.
Software de autodiagnostico, impresora térmica y contador de
muestras
Parametros registrados con coédigo LOINC®
Programa de control de calidad automatico e integrado.
Lector de cddigo de barras
Pantalla tactil
Aplicacion al sistema informatico del laboratorio para generar vy
volcar en el LIS, toda la informacion de la muestra analizada para
asi asegurar la trazabilidad del proceso
Equipos de pequefio tamafio (maximo 45 cm de anchura y 45 cm.
de profundidad)
Cualquier reactivo o material suplementario distinto a los cartuchos
correra a cargo del adjudicatario
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La empresa adjudicataria suministrara el hardware y el software
necesarios para asegurar la monitorizacion remota y continua de todos los
gasometros localizados fuera del laboratorio, con posibilidad de programar
diversos tipos de alertas (en pantalla, por mail...)

Se podra disponer de un control de inventario de todos los equipos
conectados al software, asi como debe registrar los mantenimientos de los
equipos POCT y control de calidad integrado con posibilidad de exportar datos
on-line. Con facultad para definir reglas de seguimiento y limites de
desviacién de los controles.

Se debe posibilitar la identificacion de los operadores en los equipos,
asi como la certificacion y recertificacion automatica de los operadores.
Guardando un historico de los procesos.

En Madrid,

EL DIRECTOR GERENTE,

Firmado digitalmente por CESAR ADOLFO GOMEZ DERCH
Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Fecha: 2019.07.17 09:38:00 CEST

Huelladig.: 4cf6bfc78c53b744cha5bfb74382a608ecc65be5

César Adolfo Gomez Derch
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