Salucivi

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL

PROCEDIMIENTO ABIERTO n°

2019-0-70: SUMINISTRO DEL MATERIAL

NECESARIO PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES ANALITICAS DE
AUTOANTICUERPOS MEDIANTE INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA EN EL
SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “LA PAZ”.

1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1. El presente contrato tiene por objeto el suministro del material y la dotacién del equipamiento necesario
para la realizacion de las técnicas analiticas siguientes:

AUTOANTICUERPOS ASOCIADOS A CONECTIVOPATIAS, HEPATOPATIAS AUTOINMUNES Y

LOTES ENFERMEDAD CELIACA
z N° PRECIO | PRECIO MAX.
21 8 . DET. | MAX. UNITPOR | IMPORTE BASE
gl a DETERMINACION PARA |UNITPOR| DETERM. MAXIMO IMPONIBLE | VA (21%)
: 8 24 DETERM. IVA TOTAL
z MESES | SINIVA | INCLUIDO
DETERMINACION DE
AUTOANTICUERPOS ANTICELULARES
1189543 c0CIADOS A CONECTIVOPATIAS 27.000 | 2,5000 3,0250 81.675,00 | 67.500,00 14.175,00
SOBRE CELULAS Hep-2 POR IFI
DETERMINACION DE
AUTOANTICUERPOS ANTICELULARES,
ANTI-CELULAS PARIETALES Y
2 |89544| \c0CIADOS A HEPATOPATIAS SOBRE | 9-000 | 3,3900 4,1019 36.917,10 | 30.510,00 6.407,10
TRIPLE TEJIDO DE RATA+Hep-2
(HIGADO-RIAON-ESTOMAGO+Hep-2)
DETERMINACION DE
3 | 89545 | AUTOANTICUERPOS FRENTE AADNds | 850 | 3,4200 4,1382 3.517,47 2.907,00 610,47
SOBRE CRITHIDIA LUCILLAE
DETERMINACION DE ANTICUERPOS
4 | 89546 | ANTI-ENDOMISIO DE CLASE IgA E IgG | 1.500 | 2,3800 2,8798 4.319,70 3.570,00 749,70
SOBRE ESOFAGO DISTAL DE PRIMATE
IMPORTE TOTAL LOTE 1: 126.429,27 | 104.487,00 | 21.942,27

El precio maximo unitario por determinacién (con IVA y sin IVA) tendra un maximo de 4 decimales

1.2,

Caracteristicas Técnicas Lote 1:

Células Hep-2 mejoradas con mas de 10% de mitosis

Debera incluir todos los reactivos necesarios, especialmente los anticuerpos secundarios conjugados,
asi como los controles necesarios. En el caso de los Ac. Anti-endomisio los anticuerpos secundarios

frente a IgG e IgA deben estar separados e incluir controles positivos para ambos isotipos.

Portas de triple tejido con células Hep-2 incluidas en el mismo porta.

Mantenimiento de la estructura de los tejidos de rata entre los distintos portas y lotes de fabricacion
de forma que estén perfectamente definidos y estructurados para su evaluacién.

Identificacion individual de los portas (cddigos de barras para trazabilizad)
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AUTOANTICUERPOS ASOCIADOS VASCULITIS Y ENFERMEDADES INFLAMATORIAS

COMME: 2 INTESTINALES
z N° PRECIO | PRECIO MAX.
Wi 3 . DET. | MAX. UNITPOR | IMPORTE BASE
€| 3 DETERMINACION PARA | UNITPOR| DETERM. MAXIMO | |woriipLe | VA (21%)
. ‘8 24 DETERM. IVA TOTAL
z MESES | SIN IVA INCLUIDO
DETERMINACION DE ANCAs SOBRE
5 | 89547 | NEUTROFILOS HUMANOS FIJADOS EN 370 3,5800 4,3318 1.602,77 1.324,60 278,17
ETANOL
DETERMINAClON DE ANCAs SOBRE
6 | 89548 | NEUTROFILOS HUMANOS FIJADOS EN 384 3,5800 4,3318 1.663,41 1.374,72 288,69
FORMALINA
DETERMINACION DE ANCAs SOBRE
7 189549 | NEUTROFILOS HUMANOS FIJADOS EN 3.900 | 4,4900 5,4329 21.188,31 17.511,00 3.677,31
METANOL
IMPORTE TOTAL LOTE 2: 24.454,49 | 20.210,32 4.244,17

El precio maximo unitario por determinacién (con IVA y sin IVA) tendra un maximo de 4 decimales

1.3. Caracteristicas Técnicas Lote 2
Portas con mascara hidrofoba continua
Debera incluir todos los reactivos necesarios, especialmente los anticuerpos secundarios conjugados,
asi como los controles necesarios.
LOTE: 3 AUTOANTICUERPOS ASOCIADOS A ENFERMEDADES NEUROLOGICAS DE BASE
’ AUTOINMUNE
N° PRECIO
=z PRECIO
gl g ) DET. | ‘MaAX. | em% | IMPORTE | o\ o
£ 7 DETERMINACION PARA [UNITPOR | DRI EOR | MAXIMO | |uooie o | IVA (21%)
c 8 24 DETERM. VA TOTAL
z MESES | SINWVA | \yeiuipo
DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS
NEURONALES PARANEOPLASICOS (ANTI-
8 189550 Hu, ANTI-Ri, ANTI-Yo, ANTI-GAD, ANTI- 400 6,5100 7,8771 3.150,84 2.604,00 546,84
Ma2, ANTI-ANFIFISINA'Y OTROS) SOBRE
CEREBELO DE PRIMATE
DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS
ANTI-NUCLEO DE NEURONAS,
ONCONEURONALES Y ASOCIADOS A
9 | 89551 | \EUROPATIAS PERIFERICAS SOBRE NERVIO | 20 | 7»2300 | 87483 | 437,42 361,50 75,92
MEDULADO, CEREBELO E INTESTINO DE
MONO
DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS
FRENTE A PROTEINAS DE LA SUPERFICIE
NEURONAL SOBRE CELULAS
10 | 89552 TRANSFECTADAS (ANTI-NMDAR, ANTI- 200 | 48,0000 | 58,0800 | 11.616,00 9.600,00 2.016,00
CASPR2, ANTI-AMPAR, ANTI-GABAR, ANTI-
DPPX, ANTI-LGI1)
DETERMINACION DE ANTICUERPOS ANTI-
11 | 89555 AQP4 Y ANTI-MOG SOBRE CELULAS 200 | 22,0000 | 26,6200 | 5.324,00 | 4.400,00 | 924,00
TRANSFECTADAS
IMPORTE TOTAL LOTE 3: 20.528,26 16.965,50 | 3.562,76
El precio maximo unitario por determinacién (con IVA y sin IVA) tendra un maximo de 4 decimales
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1.4. Caracteristicas Técnicas Lote 3
Debera incluir todos los reactivos necesarios, especialmente los anticuerpos secundarios conjugados,
asi como los controles necesarios.
LOTE: 4 AUTOANTICUERPOS ASOCIADOS A ENFERMEDADES DEL EJE ENDOCRINO HIPOFISARIO
N° pRECIO | PRECIO

=z
Ll 9 ) DET. | max. [ A% | IMPORTE | . o
| 3 DETERMINACION PARA |UNITPOR | prpon™| MAXIMO |\ oone b | IVA (21%)
s | 8 24 | DETERM. vA | TOTAL
. MESES | SINIVA | yci o

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS ANTI-
12 | 89556 | HIPOFISARIOS SOBRE HIPOFISIS DE PRIMATE 100 6,6200 | 8,0102 801,02 662,00 139,02

CON LOBULO ANTERIOR Y POSTERIOR

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS ANTI-

13 [ 89557 | PARATIROIDEOS SOBRE TEJIDO DE GLANDULA | 100 | 9,4500 | 11,4345 | 1.143,45 945,00 198,45
PARATIROIDES Y TIROIDES DE PRIMATE

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPQS ANTI-

14 | 89558 OVARIO SOBRE TEJIDO DE OVARIO DE 100 7,9400 9,6074 960,74 794,00 166,74
PRIMATE

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS ANTI-

15 | 89559 CELULAS DE LEYDIG SOBRE TEJIDO DE 100 3,4000 | 4,1140 411,40 340,00 71,40
TESTICULO DE PRIMATE
IMPORTE TOTAL LOTE 4: 3.316,61 2.741,00 575,61

El precio maximo unitario por determinaciéon (con IVA y sin IVA) tendrd un maximo de 4 decimales

1.5. Caracteristicas Técnicas Lote 4
- Debera incluir todos los reactivos necesarios, especialmente los anticuerpos secundarios conjugados,
asi como los controles necesarios.
LOTE: 5 OTROS AUTOANTICUERPOS POR INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA
N° PRECIO
=z PRECIO
Gl o9 ] DET. | MAX. | % | IMPORTE |
S| B8 DETERMINACION PARA | UNITPOR | erepn | MAXIMO | \ooniei e | VA (21%)
S| 8 24 | DETERM. "| TOTAL
il “ SINIVA |, VA
MESES INCLUIDO

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS ANTI-

SUSTANCIA INTEBCELULAR Y ANTI-,MEMBRANA
16 | 89560 BASAL EPIDERMICA SOBRE ESOFAGO 240 2,5400 3,0734 737,62 609,60 128,02

PROXIMAL DE PRIMATE ASA (ANTICUERPOS
ANTIPIEL).

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS ANTI-

17 | 89561 MUSCULO ESTRIADO SOBRE TEJIDO DE 144 4,3800 5,2998 763,17 630,72 132,45
CORAZON DE PRIMATE
IMPORTE TOTAL LOTE 5: 1.500,79 1.240,32 260,47

El precio maximo unitario por determinacién (con IVA y sin IVA) tendra un maximo de 4 decimales
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1.6. Caracteristicas Técnicas Lote 5

Debera incluir todos los reactivos necesarios, especialmente los anticuerpos secundarios conjugados,
asi como los controles necesarios.

LOTE: 6 OTROS AUTOANTICUERPOS POR INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA
N° | precio | PRECIO
B g , DET. | "MAX. |, | IMPORTE | o o0
| 3 DETERMINACION PARA | UNIT POR | DRI BOR | MAXIMO | |\ ol o | IVA (21%)
? 8 24 DETERM. IVA TOTAL
= MESES | SINIVA | neLuibo

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS ANTI-
20| 89562 | ENTEROCITO Y ANTI-CELULAS CALICIFORMES 150 6,9600 | 8,4216 1.263,24 1.044,00 219,24
SOBRE INTESTINO DE PRIMATE

DETERMINACION DE AUTOANTICUERPOS

21 (89563 | ASOCIADOS A PENFIGO PARANEOPLASICO 50 3,9000 | 4,7190 235,95 195,00 40,95
SOBRE VEJIGA DE PRIMATE
IMPORTE TOTAL LOTE 6: 1.499,19 1.239,00 260,19

El precio maximo unitario por determinacién (con IVA y sin IVA) tendrd un maximo de 4 decimales

1.7. Caracteristicas Técnicas Lote 6

Debera incluir todos los reactivos necesarios, especialmente los anticuerpos secundarios conjugados,
asi como los controles necesarios.

1.8. Se entiende por determinacion analitica el resultado de una medicion obtenido por el analisis de una muestra
biologica que con independencia del método analitico utilizado, es clinicamente interpretable tras haber
sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho
resultado se considerara una determinacion analitica sin que ello implique necesariamente que se trata de
una prueba informada.

1.9. Sera obligatoria la presentacion, por parte de los licitadores, debidamente cumplimentada del impreso que
figura aparte en formato Excel:

1.9.1. OFERTA TECNICA “ANEXO A”

1.10. El reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas al laboratorio (caducidades, condiciones de
transporte, errores en los equipos, problemas de mantenimiento, etc,...) sera suministrado sin cargo por el
proveedor adjudicatario.

1.11. En la oferta deberan incluirse, ademas de los reactivos precisos para realizar las determinaciones anteriores,
todo el material necesario para el funcionamiento de los aparatos en que se realicen las determinaciones,
incluyendo controles, calibradores, diluyentes, etc. y cualquier tipo de fungible preciso sin cargo econoémico
alguno para el Hospital.

1.12. Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, etc.) debera contar con la caducidad
adecuada. Como minimo, la vida atil del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser
inferior a las % partes de la vida (til total (caducidad) que tenga establecida de disefo.

1.13. Si de la verificacién se derivase que las cantidades de cada producto que figuran en la columna del impreso
“Desglose de la Oferta Econdmica” como necesarias para realizar una técnica analitica fueron infravaloradas,
el adjudicatario debera entregar, sin cargo economico alguno, las cantidades precisas para corregir la
infravaloracion detectada durante el plazo de ejecucion del contrato.

Si de la verificacion se dedujese que las cantidades necesarias de cada producto para realizar una técnica
analitica fueron sobrevaloradas en el impreso “Desglose de la Oferta Econémica”, sélo se abonaran al
adjudicatario las efectivamente precisas por determinacion analitica.

2. EQUIPAMIENTO. MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL
MISMO.

24. Los licitadores incluiran en su oferta los equipos necesarios para la realizacién de las determinaciones objeto
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de este Procedimiento con las siguientes caracteristicas:
21.1. LOTE 1:
e Equipo para procesamiento de los portas de forma automatica, con:

o Lectura de codigo de barras automatica para la identificacion de las muestras, con
posibilidad de identificacion manual.

o Lectura automatica de cddigo de barras de los portas para seguimiento y asegurar la
trazabilidad.

o Conexion con el SIL para la programacion automatica de las diluciones correspondientes en
funcidn de los resultados previos, permitiendo la modificacion manual de estas.

Posibilidad de seguimiento paso a paso de las fases de procesamiento.
o Posibilidad de procesar de forma automatica otros portas incluidos en otros lotes, o al menos
el lote 2.
e Microscopio con camara de fotos incorporada y software, que:
o Realice la lectura de los portas mediante fotografias.
o Permita ademas la visualizacion directa de los portas.

o Interprete resultados (como positivo/negativo, patrones y titulos) para los autoanticuerpos
anticelulares sobre células Hep-2.

Identifique patrones mixtos de forma independiente.

Almacene las fotografias identificando a los pacientes, no sélo las muestras, de manera que
permita el visionado de fotografias previas de un mismo paciente desde la muestra actual
en el equipo de lectura.

o Envie los resultados evaluados por el personal al SIL

2.1.2, LOTE 2:
e Equipo para procesamiento de los portas de forma automatica, con:
o Lectura de codigo de barras automatica para la identificacion de las muestras, con
posibilidad de identificacion manual.
e Microscopio con camara de fotos incorporado y software, que:
o Realice la lectura de los portas mediante fotografias
o Permita la visualizacion directa de los portas

2.2, Todos los analizadores y software instalados deberan conectarse con el sistema informatico del laboratorio
(SIL), siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que origine dicha conexion: hardware, software,
cableado y licencias de uso.

23. los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion, accesorios de
anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento.

2.4, El adjudicatario debera formalizar la cesion del equipamiento ofertado en el Grupo de Inversiones (Servicio
de Suministros) mediante la cumplimentacion de un acta de cesion segiin modelo que se les facilitara, con
anterioridad a la puesta en funcionamiento.

2.5, Cualquier cambio o sustitucion de equipo/s cedido/s precisa la autorizacion de la retirada del existente y la
cumplimentacion de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.

2.6. En la oferta técnica se debera indicar la vida Util de los equipos cedidos. Si la vida util de los equipos se
entendiese caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procedera a la renovacion de los equipos
afectados.

27. En lo concerniente al aparataje los licitadores deberan atener su oferta a lo estipulado en los puntos 1.11.
y 1.12. del presente Pliego, proporcionando todo aquel material necesario para el correcto desarrollo de las
técnicas.

2.8. La instalacion del aparataje, instrumentacion y/o dispositivos ofertados por el adjudicatario se realizara en
un plazo no superior a quince dias desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacién seran por cuenta
del adjudicatario, incluso la adecuacion de instalaciones u obras necesarias para el correcto funcionamiento
del equipo. Estos trabajos se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio Técnico del Hospital,
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2.9,

2.10.

2.11.

3.
3.1.

4.2,

5.1.
5.2.

5.3.

6.1.

6.2

7.
7.1.

7.2.

entregando el adjudicatario una memoria de instalacion con toda la informacion relevante (planos,
esquemas, calculos, etc.) a la firma del contrato.

Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato o aparatos que
incluyan en su oferta.

El licitador debera hacerse cargo del mantenimiento correctivo de los equipos y sistemas de informacion. El
tiempo maximo de respuesta del servicio técnico en caso de averia sera de 24 horas. Se entiende por tiempo
de respuesta el que transcurre desde que se realiza una solicitud de asistencia técnica y se persona en las
instalaciones del Hospital un técnico con la formacion oportuna.

Debera disponer de un sistema de soporte telefonico de lunes a viernes que asegure una atencion inmediata.
Ademas debera disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes a viernes.

Si una averia supone la imposibilidad de informar resultados durante mas de 24 horas, el licitador debera
proponer una alternativa validada por los facultativos del Servicio de Inmunologia que podria incluir la
sustitucion de los equipos, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de dicha sustitucion
Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del
Servicio Técnico del Hospital.

FORMACION

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se determine para
el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el material docente necesario
para la formacion.

NORMATIVA

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

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacion Medioambiental Comunitaria, Estatal,
Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las normas de
gestion ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacion de muestras,
tratamiento y eliminacién de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo debera adjuntar
en la oferta técnica toda la informacion precisa para verificar dicho cumplimiento.

VOLUMEN DE SUMINISTRO

El nimero de determinaciones que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la
oferta por parte de los licitadores.

Se establecera un Plan de necesidades y de entregas con el adjudicatario de cada lote dependiendo de las
necesidades del Centro.

la adjudicacion que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen de suministro en el
Plan de necesidades del Centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4 dias habiles
para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo sera de 24 horas.

Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante declaracion responsable, que se
comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega.

No se admitira establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes maximos
a recorrer por los transportes para la distribucion de los productos.

OTROS

El adjudicatario de cada lote se comprometera a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el Concurso,
aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los
resultados, a criterio del Hospital.

Si en la descripcion de los lotes se utilizase algiin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para definir los productos objeto de este contrato, por lo que en ningin
caso sera obligatorio ofertar ese nombre comercial o producto.
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7.3. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares sera incorporado como parte del
contrato que se subscriba con el adjudicatario

R

Fdo.: Dr. EduatdoLépez Granados.
Jefe de Servicio de Inmunologia

CONFORME,
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