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Hospital Universitario Raman y Cajal

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
1 OBJETO

El presente procedimiento tiene por objeto la adquisicién de reactivos y materiales necesarios para la
realizacién de analisis automatizado de parametros bioquimicos en suero, plasma y orina mediante técnicas
de inmunoensayo, tanto de caracter ordinario como urgente para Laboratorio de Bioguimica Clinica del
Hospital Universitario Ramon y Cajal.

El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

- Suministrar los reactivos y todo el material necesario para la realizacién de las determinaciones
especificadas en el Anexo |.

- La oferta incluira todo el equipamiento preanalitico, analitico y postanalitico necesario para procesar
dichas determinaciones de forma totalmente automatica, cediendo este equipamiento al laboratorio
por un tiempo igual a la duracion del presente concurso.

- Responsabilizarse y asumir frente a la Institucion el compromiso de garantizar en todo momento el
suministro permanente, continuo e ininterrumpido, de acuerdo las necesidades de los bienes objeto
del contrato.

- Hacerse cargo de la instalacién de todo el equipamiento, asf como de la formacion del personal.

La oferta econdmica de los lotes se valorara por el precio total de cada lote, aunque debera indicarse el
precio unitario de cada determinacion analitica para todas las relacionadas en el Anexo |.

Cuando una determinacion relacionada en el anexo que se acompafa, perdiera su indicacion, la Direccion
Gerencia del Hospital tendra la capacidad de interrumpir el suministro a peticion del Jefe del Servicio. La
Direccién Gerencia del Hospital comunicara con la antelacion suficiente la medida adoptada y su motivacion
al 6rgano de contratacion. Sera de preceptivo cumplimiento por la empresa adjudicataria la interrupcion del
suministro notificado.

El adjudicatario se hara cargo (sin coste alguno para el Hospital) del suministro de la totalidad de los-
consumibles: calibradores, controles internos y externos elegidos ambos por el usuario, accesorios,
fungibles y demas elementos (diluyentes, buffers, copas de muestras, sustratos, solucion de limpieza, etc.)
que sean necesarios para realizar las distintas determinaciones anallticas para las que se emplearan los
reactivos objeto del presente contrato.

La propuesta también incluira material necesario para la manipulacién y conservaciéon de las muestras
durante el tiempo suficiente que permita el seguimiento de los resultados obtenidos:

» Lote 1. Nevera Liebherr LKV39/13

o Lote 2: Nevera Liebherr LKV39/13

+ Lote 3: Congelador Liebherr LGEX3410

Para el seguimiento de la ejecucion de cada lote, semestralmente se efectuara un analisis de seguimiento
conjunto entre el adjudicatario y la Direccion del Hospital que estudie las comparativas entre reactivos
suministrados y determinaciones realizadas, asl como su relacion con los estandares.

2 CONSIDERACIONES GENERALES

Las prescripciones técnicas que se exponen en las consideraciones generales, tendran efectos durante todo
el periodo de vigencia del contrato.

La proposicion que haga el licitador, para ser admitida, debe comprender como minimo el 80% de las
pruebas (parametros bioquimicos) del lote al que concurse indicadas en el Anexo |, de lo contrario quedara
excluido.
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Hospital Universitario Randn y Cajal

El licitador debera ofertar, sin cargo alguno, todos los reactivos, controles, calibradores y fungibles
especlficos para realizar cada una de las determinaciones analiticas.

El licitador aportara todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga relativas al suministro,
mantenimiento y servicio. Todos los productos sanitarios deberan cumplir con la normativa vigente en
materia de marcado CE de Productos Sanitarios, de acuerde con el Real Decreto 1591/09, de 16 de
octubre. Ademas, en relacién con los reactives deberan cumplir el Real Decreto 1662/2000, de 29 de
septiembre, sobre productos sanitarios para diagnostico in vitro.

El adjudicatario se obliga a asumir frente al Hospital el compromisc de garantizar en todo momento la
realizacion y obtencion de todas las determinaciones que especificdndose en el Anexo | les hayan sido
adjudicadas, haciéndose cargo con sus propios medios u otros externos y a su costa, en caso de averias ¢
paradas por revisiones atlpicas imputables al equipo.

El Hospital realizara cuantos controles de calidad considere necesarios, del material suministrado. Ei
incumplimiento de los méargenes de calidad, conllevara la resolucién del contrato.

Acreditaciones

El licitador podra incluir en su oferta, el compromiso y nivel de participacién que esté dispuesto a asumir,
colaborando en la obtencion de las acreditaciones, estandares de calidades o proyectos de investigacién
que proponga el Hospital Universitario Ramén y Cajal, comprometiéndose a mantener o actualizar las
certificaciones |SO que existan en vigor en el Servicio,

3 REACTIVOS

Serdn los reactivos necesarios para la realizacién de las determinaciones que se relacionan en el Anexo I,

La oferta detallaré:
- Nombre y referencia comercial de los reactivos, soluciones, calibradores, material fungible, etc.
- Presentacion en cantidad, volumen y n® de test reales, descontando vollimenes muertos.
- Caducidades y estabilidad de reactivos en almacén y en los equipos.
- Temperatura de almacenamiento
- Pals de fabricacion
- Plazos minimos y maximos de entrega
- Ubicacién del almacén que repondra el stock del Hospital

- Cualquier otra que considere oportuna para una valoracion del reactivo

Las empresas licitadoras deben ofrecer distintas presentaciones de reactivos (nimero de determinaciones
por unidad minima de venta) que faciliten su adecuacion en funcion de la actividad del laboratorio.

En cumplimiento de la legislacién vigente en materia de prevencion de riesgos laborales (Ley 31/95 Ley
de Prevencion de Riesgos Laborales y RD 1215/97 Disposiciones minimas de seguridad y salud para la
utilizacion por los trabajadores de los equipos de trabajo} el proveedor adjudicatario se compromete a
documentar copias de las fichas de seguridad actualizadas de todos y cada uno de los productos
ofertados El adjudicatario se comprometeré a mantensr estas fichas actualizadas durante la ejecucion
del contrato.

4 EQUIPAMIENTO

4.1 Caracteristicas generales del equipamiento

Pliego de Prescripciones Técnicas P.A. 2018000037 2 2011172019




Hospital Universitario Ramon y Cajal

El licitador aportara los reactivos y el equipamiento analitico necesario en régimen de cesion durante la
vigencia del contrato, para lo que debera:

v Ofertar el nimero de equipos analiticos suficiente para atender la actividad y parametros
relacionados en el Anexo | cumpliendo todas las especificaciones técnicas y requisitos recogidas en
el Pliego de Prescripciones Técnicas. Los equipos deberan ser capaces de soportar las cargas
de trabajo asistencial y facilitar tantos elementos y/o equipos como sean necesarios para dar
cobertura a la misma de forma gue la averla de un equipo no suponga una interrupcion de la
actividad.

v El plazo maximo para la instalacién de los equipos sera de 60 dias desde la comunicacion de la
resolucién de la adjudicacion a los licitadores.

v Aportara un cronograma en la que se detallen las fases y tiempos de instalaciéon del equipamiento
ofertado. El incumplimiento de estas.fases de la instalacion, asl como una demora de sus fases de
implantacién podra suponer penalizaciones econoémicas progresivas al tiempo de demora, incluso la
anulacion del lote adjudicado si ello afectara de forma importante a la actividad del area del
laboratorio.

v El licitador se comprometera a la formacion inicial y avanzada sobre el manejo y mantenimiento de
los equipos que se instalen, asi como de las aplicaciones informéaticas que los acomparien, en los
diferentes turnos de trabajo existentes,

v Cualquier modificacion de los equipos conllevara un nuevo periodo de formacion del personal.

v Todos los equipos deberan estar provistos de un SAI que permita un grado de autonomia de unos
80 minutos una respuesta eficaz ante posibles cortes de energia eléctrica en todos aquellos equipos
que por sus dimensiones y potencia lo permitan y en su caso, asumira el coste de la conexion al SAI
existente en el hospital.

v Los equipos deber&n conectarse on-line al SIL. El adjudicatario debera de asumir el coste de la
conexion de sus equipos tanto al Sistema de Informacién actual y futuro en caso de sustitucion de
este, asf como la-gestion del mismo que sera acordado con la Direccién Gerencia del Hospital, Sera
por cuenta del adjudicatario todos los gastos que origine dicha conexidn, incluyendo Programas y
Licencias.

v Mantener integramente y actualizar el equipamiento cedido, incluido el software del sistema
informatico del laboratorio (SIL) existente dando soporte presencial diario y corriendo de su cuenta
cualquier tipo de gasto.

v Conectar el equipamiento al sistema informatico OPENLAB . existente en el laboratorio de la
empresa NEXUS IT.

v Los equipos y demas componentes seran instalados por el adjudicatario en los locales de destino
definitivos en condiciones de funcionamiento, incluyendo software necesario para la integracion
entre los diferentes equipos y entre éstos y el SiL del Laboratorio.

v Las empresas licitadoras presentaran los manuales de instrucciones (con procedimientos
normalizados de trabajo) y los manuales de mantenimiento en soporte electrénico y en castellano.

v Los equipos propuestos deberan ser ergonomicos, y cumpliran con la normativa vigente sobre
Riesgos Laborales (ruidos, etc.).
4.2 Requisitos técnicos minimos de los equipos:
Tecnologfa por Quimioluminiscencia.
v Rendimiento minimo de 150 test/hora.
v Procesamiento de muestras con tubo primario o alicuota o copa identificados con codigo de barras.
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Software en castellano.

Capacidad de conexién con el S.L.L. del laboratorio.

Capacidad de conexion remota para diagnéstico de averlas.

Zona de reactivos refrigerada con capacidad para un minimo de 20 reactivos.

Carga continua de muestras y fungibles.

Mantenimiento automatico y programado por software con minima intervencion del cperador.

El analizador dispondra de sistemas de verificacion del volumen de muestra y de deteccion de
coagulos.

La solucién técnica, con todos sus equipos, instrumental y software, debera dispaner de un sistema
de alarmas de incidencias visuales y sonoras.

El sistema debe poseer el certificado acreditativo de marcado CE otorgado por un Organismo
certificador segun la normativa vigente.

Disponer como minimo el 80% de las pruebas en un solo analizador. Se valorara poder licitar el lote
completo.

Requisitos técnicos minimos de los reactivos:
Reactivos listos para su uso sin necesidad de atemperar.

El sistema y los reactivos a emplear debe poseer el certificado de marcado CE otorgado por un
Organismo certificador segtn la normativa vigente.

Otras Especificaciones

El licitador incluira la participacion en el programa de evaluacion externa de la calidad, si existe,
para las pruebas del lote adjudicado asi como la participacion en el Programa Unity de Evaluacion
externa de calidad. ‘

Dada la obligatoriedad de disponer de un Sistema de Gestion de Caiidad (SCG) implantado en el
Laboratorio {en nuestro caso con certificacién 1S0), el adjudicatario participard en todos los
procesos de mejoras o inversiones para el mantenimiento de este sistema de gestion de la calidad.

5 SERVICIO TECNICO

El adjudicatario se hara cargo del mantenimiento de los equipos anallticos en los que se desarrolle la
actividad indicada en el Anexo |. El mantenimiento sera consideradoe a todo riesgo y/o integral; entendiendo
gue tal mantenimiento comprende actuaciones de mantenimiento preventivo, predictivo, corrective y
normativo.

El mantenimiento incorporard la sustitucidn de piezas, recambios y los gastos de reactivos que sean
necesarios asi como de ofros elementos necesarios que garanticen el correcto funcionamiento de los
equipos,; indicandose obligatoriamente los tiempos de respuesta del Servicio Técnico, asl como los dias
que cubre dicho servicio, tanto telefénico como en presencia fisica para urgencias y programado.

La oferta detallara al menos los siguientes puntos:

Ubicacion del servicio de asistencia técnica.
Numero y cualificacion de los técnicos disponibles.
Soporte telefonico para comunicacion de averfas y horario del mismo.

Tiempe de respuesta: Los tiempos maximos admisibles de respuesta y de reparacién de avisos de
averias a contar desde la lamada que haga el responsable, o persona delegada, por parte del
Servicio del Hospital son los que a continuacion se exponen:
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Fospital Universitario Ramén y Cajal

v La asistencia de un técnico se realizara en un tiempo maximo 4 horas laborables los 365 dias
del afio, valorandose menor tiempo de respuesta.

v El tiempo maximo de resolucion de averias sera de 24 horas laborables.

Para los Sistemas de Informacién se exige una asistencia técnica los 7 dias de la semana 24
horas y tiempo de respuesta maximo de 2 horas.

De superarse estos términos, el adjudicatario deberd establecer cualquier solucion alternativa que cuente
con el visto bueno de los responsables designados por el Hospital. En caso de incumplimiento de estas
obligaciones, independientemente de cualquier otra indemnizacién o penalidad, el Hospital Universitario
Ramon y Cajal podra encargar a un tercero la realizacién de las determinaciones pendientes, descontando
su precio de la facturacion que le haga el adjudicatario.

Cuando por algiin motivo se produzcan determinadas situaciones de emergencia, la respuesta debera ser
inmediata y la atencion continuada mientras permanezca esta situacion.

En caso de reiteradas deficiencias, el adjudicatario debera sustituir el equipo existente por otro del mismo
tipo, no variando esto las condiciones del contrato.

En el caso de que durante la ejecucién del contrato, el Hospital implementase algun sistema de codificacion
de productos, el adjudicatario se compromete a utilizarlo, adaptando convenientemente su operativa, de
acuerdo con las instrucciones que le hagan sus responsables.

H
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Hospital Universitario Ramon y Cajal

Anexo I; Actividad estimada

Lote 1: HORMONAS I: Eje hipodfisis-suprarrenal, HTA, crecimiento y calcitrol

LOTE Nimero
N.O. | ARTICULO DESCRIPCION ARTICULO Determinaciones
24 Meses
1.1 015675 DETERMINACION ANGIOTENSINA | (RENINA) 6.000
12 015681 DETERMINACION ALDOSTERONA 6.000
1.3 016002 VITAMINA D3 1.25 DIHIDROXI 8.400
1.4 260980 REACTIVO HORMONA CRECIMIENTO HGH 5.200
1.5 271789 REACTIVO ANDROSTENDIONA 3.200
1.6 271790 REACTIVO IGF-l (SOMAT-C) 11.200
1.7 2764561 REACTIVO ACTH 6.400
Total Determinaciones 46.400
Lote 2: HORMONAS II: Andrégenos, tiroides, prenatal y EPO
LOTE Numero
N.O. | ARTICULO DESCRIPCION ARTICULO Determinaciones
24 Meses
2.8 260978 REACTIVO DHEA SULFATO 7.200
2.9 260982 REACTIVO SHBG 17.600
2.10 265262 CALCITONINA 3.200
2.1 276488 FRACCION BETA LIBRE GONADOTROPINA CORIONICA HUMANA 2.800
212 276489 PROTEINA PLASMATICA ASOCIADA A EMBARAZO (PAPP-A) 15.200
2,13 283477 ANTI-TG 4.000
2.14 315306 REACTIVO ERITROPOYETINA (EPO) 2.000
2.16 TESTOSTERONA (2* GENERACION- ULTRASENSIBLE) 3.200
Total Determinaciones 55.200
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Lote 3: Remodelamiento 6seo, marcadores tumorales y otros

LOTE Ntimero
N.O. | ARTICULO | DESGRIPCION ARTICULO Determinaciones
24 Meses
3.16 262919 TIROGLOBULINA 16.000
3.17 263137 OSTEOCALCINA 6.800
3.18 263138 PARATHORMONA INTACTA (PHT) 114.800
3.19 263401 ENOCLASA ESPECIFICA NSE 5.200
3.20 263458 CROSSLAPS REACTIVO (TELOPEPTIDO) 8.800
3.21 271791 REACTIVO IGF-BP3 2.400
3.22 279511 DETERMINACION CORTISOL EN SALIVA 1.000
3.23 285654 REACTIVO PIMARCADOR OSEQ (P1NP) 5.200
Total Determinaciones 160.200

TOTAL DETERMINACIONES: 261.800

Fdo. Dra. M. FERRE MASFERRER
SUBDIRECTORA MEDICA SERVICIOS CENTRALES
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| PRECIO UNIDAD - | wrorrEToTAL
MEDIDA _ MEDIDA | BASE IMPONIBLE  TOTALIVA ESTIMADO.
, - ‘ - : : @VAnoncuid) , . | (WAindudo)
LOTE 1: HORMONAS 1 / Eje hipéﬁsis-su'prarrenal, HTA, crecimiento y calcitrol
1 | 1 | 015675 {DETERMINACION ANGIOTENSINA I (RENINA) DET 6.000 6,500000 39.000,00 21 8.190,00 47.190,00
1 | 2 | 015681 |DETERMINACION ALDOSTERONA DET 6.000 6,500000 39.000,00 21 8.190,00 47.190,00
1 | 3 | 016002 |[VITAMINA D3 1.25 DIHIDROXI DET 8.400 16,000000 | 134.400,00 | 21 28.224,00 162.624,00
1 | 4 | 260980 |[REACTIVO HORMONA CRECIMIENTO HGH DET 5.200 2,500000 13.000,00 21 2.730,00 15.730,00
1 | 5 | 271789 |REACTIVO ANDROSTENDIONA DET 3.200 2,000000 6.400,00 21 1.344,00 7.744,00
1 | 6 | 271790 |REACTIVO IGF-I (SOMAT-C) DET 11.200 3,500000 39.200,00 21 8.232,00 47.432,00
1 | 7 | 276451 [REACTIVO ACTH DET 6.400 3,610000 23.104,00 21 4.851,84 27.955,84
TOTAL LOTE 1: 294.104,00 | 21 | 61.761,84 | 355.865,84
LOTE 2: HORMONAS 2 / Andrégenos, tiroides, prenatal y EPO
2 | 8 | 260978 |REACTIVO DHEA SULFATO DET 7.200 2,427272 17.476,36 21 3.670,04 21.146,40
2 | 9 | 260982 |REACTIVO SHBG DET 17.600 2,381818 41.920,00 21 8.803,20 50.723,20
2 | 10| 265262 |CALCITONINA DET 3.200 11,918181 38.138,18 21 8.009,02 46.147,20
FRACCION BETA LIBRE GONADOTROPINA CORIONICA
2 | 11 | 276488 |HUMANA (FHCG) DET 2.800 2,554545 7.152,73 21 1.502,07 8.654,80
PROTEINA PLASMATICA ASOCIADA A EMBARAZO
2 | 12 | 276489 {(PAPP-A) DET 15.200 2,554545 38.829,08 21 8.154,11 46.983,19
2 | 13| 283477 |ANTI-TG DET 4,000 2,045455 8.181,82 21 1.718,18 9.900,00
2 | 14 | 315306 |REACTIVO ERITROPOYETINA (EPO) DET 2.000 2,700000 5.400,00 21 1.134,00 6.534,00
2 | 15 TESTOSTERONA (27 GENERACION- ULTRASENSIBLE) | per | 3200 | 0,790000 252800 | 21 530,88 3.058,88
TOTAL LOTE 2: 159.626,17 | 21 | 33.521,50 | 193.147,67
LOTE 3: Remodelamiento 6seo, marcadores tumorales y otros
3 | 15| 262919 | TIROGLOBULINA DET 16.000 4,197355 67.157,68 21 14.103,11 81.260,79
3 | 16 | 263137 |OSTEOCALCINA DET 6.800 4,794214 32.600,66 21 6.846,14 39.446,80
3 | 17 | 263138 {PARATOHORMONA INTACTA (PTH) DET | 114.800 | 2,813084 322.942,04 | 21 67.817,83 390.759,87
3 | 18| 263401 |ENOLASA ESPECIFICA NSE DET 5.200 4,158843 21.625,98 21 4.541,46 26.167,44
3 | 19 | 263458 |CROSSLAPS (TELOPEPTIDO)(BETA CROSS) DET 8.800 5,196259 45.727,08 21 9.602,69 55.329,77
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3 | 20 | 271791 |REACTIVO IGF-BP3 DET 2.400 3,150000 7.560,00 21 1.587,60 9.147,60
3 | 21| 279511 | PETERMINACION CORTISOL EN SALIVA DET 1.000 1,487933 1.487,93 21 312,47 1.800,40
3 | 22| 285554 [REACTIVO P/MARCADOR OSEO (P1NP) DET 5.200 8,000000 "41,600,00 21 8.736,00 50.336,00
TOTAL LOTE 3: 540.701,37 | 21 | 113.547,29 | 654.248,66
IMPORTE TOTAL: 994.431,54 | 21 | 208.830,63 | 1.203.262,17
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