PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL
PROCEDIMIENTO ABIERTO n° 2019-0-73: SUMINISTRO DEL MATERIAL
NECESARIO PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES ANALITICAS DE
GRUPO Y ESCRUTINIO DE ANTICUERPOS IRREGULARES EN EL BANCO DE

SANGRE DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “LA PAZ”.

1. OBJETO DEL CONTRATO
1.1. El presente contrato tiene por objeto el suministro del material y la dotacion del equipamiento necesario
para la realizacién de las técnicas analiticas siguientes:
ITOTE
UNICO
PRECIO
=z PRECIO
w9 ) N° DET. | max. | MAX UNTT | iMPORTE BASE
004 =) DETERMINACION PARA 24 | UNIT POR DETERM MAXIMO IMPONIBLE IVA (21%)
. S MESES | DETERM. VA TOTAL
z SINIVA | ncLuibo
Determinacion automatica de
1 1033140 grupo Sanguineo ABO hematico, 88.704 1,3400 1,6214 143.824,67 | 118.863,36 | 24.961,31
sérico y factor Rh.
Determinacion automatica de
2 (033141 escrutinio de anticuerpos 118.272 | 0,8300 1,0043 118.780,57 | 98.165,76 | 20.614,81
irregulares (screening)
Determinacién automatica de
3 | 048912 | grupo sanguineo ABO hematico, Rh | 16.128 | 1,4000 | 1,6940 | 27.320,83 | 22.579,20 | 4.74163
y AHG para recién nacidos.
Determinacion automatica de
4 1090035 | confirmacion de grupos sanguineos | 16.128 | 1,6000 1,9360 31.223,81 | 25.804,80 | 5.419,01
ABO /RHD para donantes
5 | 090036 |  Determinacion automatica de 8.064 | 2,9400 | 3,5574 | 28.686,87 | 23.708,16 | 4.978.71
Fenotipo Rh
6 | 090037 | Determinacion automatica de 504 | 6,2900 | 7,6109 | 3.83589 | 3.17016 | 66573
Fenotipo extendido
Determinacion automatica de
7 1090038 identificacion de anticuerpos 1.344 | 5,3900 6,5219 8.765,43 7.244,16 1.521,27
irregulares
Determinacion automatica de
8 090039 | titulo de anticuerpos irregulares 1.344 | 4,0000 | 4,8400 6.504,96 5.376,00 1.128,96
(Isohemaglutininas)
9 | 0v0040 | Determinacion de antiglobulina 96 | 57900 | 7,005 | 672,57 555,84 116,73
directa monoespecifica
IMPORTE TOTAL LOTE UNICO: 369.615,60 | 305.467,44 | 64.148,16
El precio maximo unitario por determinacién {con IVA y sin IVA) tendrd un maximo de 4 decimales

1.2,

Caracteristicas Técnicas Lote tnico:

Todos los codigos:

Técnica de Gel a partir de tubo primario con identificacion del mismo

Lectura automatica y conexion al sistema informatico

P.A. 2019-0-73

1




e En cada determinacion solicitada se tiene que incluir todo el material necesario para realizar la técnica,
independientemente de lo solicitado en este punto en cada codigo de determinacion

_, | Codigo 033140:

e El licitador debera ofertar para la determinacién del grupo sérico, células A y B en cantidad suficiente
para la realizacion de la determinacion.

—» | Coédigo 033141

e El licitador debera ofertar células de escrutinio I, Il y lll en cantidad suficiente para la realizacién de la
determinacion.

e De las 118.272 determinaciones solicitadas, 1.460 determinaciones seran para determinacién de
escrutinio de anticuerpos irregulares en salino.

—» | N°orden 5

e Tiene que incluir: C, ¢, E, ey Kell.

—» | N°de orden 6

e Tiene que incluir 3 perfiles:
e P1, Lea, Leb, Lua, Lub,

e Cellano, Kpa, Kpb, Jka, Jkb
e M, N,S, s, Fya, Fyb.

N° de orden 7: En tarjeta.

_)
— | N°de orden 8: se solicitan 240 tarjetas de Liss Coombs y 240 salino
— | N° de orden 9: Anti IgG, Anti-lga, Anti-lgM, Anti-C3c, Anti-C3D y control.
13. Se entiende por determinacion analitica el resultado de una medicion obtenido por el analisis de una muestra

bioldgica 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.

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

1.4.1. OFERTA TECNICA “ANEXO A”

1.5. 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.

1.6. En (a 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.

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

1.8. Si de la verificacion se derivase que las cantidades de cada producto que figuran en la columna del impreso
“Desglose de la Oferta Economica” como necesarias para realizar una técnica analitica fueron infravaloradas,
el adjudicatario debera entregar, sin cargo econémico 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 Econdmica”, solo se abonaran al
adjudicatario las efectivamente precisas por determinacion analitica.

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

2.1. Los licitadores incluiran en su oferta los equipos necesarios para la realizacion de las determinaciones objeto
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de este Procedimiento con las siguientes caracteristicas:

2.1.1. LOTE UNICO:

— | Un equipo de ultima generacion y gran capacidad de trabajo con las siguientes caracteristicas:

Que realice de forma automatica todos los procesos y que permita la carga continua de muestras,
reactivos, diluyentes y tarjetas sin interrupcién del trabajo y sin tiempos de espera.

Minima interaccién por el usuario: la entrada de tarjetas, muestras, reactivos y diluyentes se realice
de forma directa sin interaccion del usuario con el software del equipo

Permita trabajar con muestras de distinto tamarfio de tubo en el mismo proceso; bien en el mismo rack
o bien en distinto rack. Permitiendo trabajar con muestras pediatricas y de escaso volumen (< a 200
microlitros).

Procese las muestras urgentes como tales.

Disponga de sistemas de deteccién de coagulos y de tapén de muestras y reactivos.

Capacidad de carga de muestras superior o igual a 150. Capacidad de carga de tarjetas superior a
220. Capacidad de carga de al menos 27 viales de reactivos.

Disponga de 2 brazos para la dispensacion de las muestras totalmente independientes que garanticen
el trabajo continuo del equipo asi como de 3 centrifugas de tarjetas

Que la dilucién de las muestras se realice en racks de dilucién con el diluyente pre dispensado

Perfore las tarjetas con un perforador o bloque de perforacion dedicado exclusivamente a la
perforacién de las tarjetas para garantizar la no contaminacioén.

Garantice la trazabilidad de todos los procesos por lectura de cédigo de barras y disponga de un
sistema de back up automatico que garantice esta trazabilidad en el tiempo incluyendo las imagenes
de los resultados

Disponga de un médulo de control de calidad que actue sobre los reactivos y el equipo.

2 Equipos de ultima generacion y de gran velocidad y automatismo. Cada equipo ha de cumplir las
siguientes caracteristicas

Que realice de forma automatica todos los procesos.

Que permita la carga continua de muestras, reactivos, diluyentes y tarjetas sin interrupcion del trabajo
y sin tiempos de espera

Minima interaccién por el usuario: la entrada de diluyentes, reactivos, tarjetas y muestras se realice
de forma directa sin interaccién del usuario con el software del equipo

Permita trabajar con muestras de distinto tamano de tubo en el mismo proceso; bien en el mismo
rack o bien en distinto rack. Permitiendo trabajar con muestras pediatricas y de escaso volumen (<
a 200 microlitros)

Disponga de sistemas de deteccion de coagulos y de tapdn de muestras y reactivos

Procese las muestras urgentes como tales

Permita tener el resultado del grupo hematico sérico en un tiempo inferior a 12 minutos

Capacidad de carga de al menos 50 muestras. Capacidad de carga de tarjetas superior a 100.
Capacidad de almacenar y refrigerar 34 viales de reactivos

La dilucion de las muestras se realice en racks de dilucion con el diluyente pre dispensado

Perfore las tarjetas con un perforador dedicado exclusivamente a la perforacion de las tarjetas para
garantizar la no contaminacion. Perfore las tarjetas pocillo a pocillo soio los pocillos que necesite para
cada test,

Garantice la trazabilidad de todos los procesos por lectura de cédigo de barras y disponga de un
sistema de back up automatico que garantice la trazabilidad total de todos los procesos en el tiempo
incluyendo las imagenes de los resultados
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[ ‘ . Disponga un médulo de control de calidad que actue sobre los reactivos y_el equﬁ

2.2,

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

27.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

« Reutilizacion de las tarjetas parcialmente utilizadas hasta su fecha de caducidad. J

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.

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

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 segin modelo que se les facilitara, con
anterioridad a la puesta en funcionamiento.

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.

En la oferta técnica se deberd 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.

En lo concerniente al aparataje los licitadores deberan atener su oferta a lo estipulado en los puntos 1.6. y
1.7. del presente Pliego, proporcionando todo aquel material necesario para el correcto desarrollo de las
técnicas.

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,
entregando el adjudicatario una memoria de instalacién 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. El licitador
también debera proponer una solucion de urgencia si la averia se produjese en periodo festivo o de fin de
semana. Esta solucion de urgencia tendra que validarse por el Banco de Sangre.

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 Banco de Sangre que podria incluir la sustitucion
de los equipos, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de dicha sustitucion.

En la oferta técnica se debera incluir toda la documentacion que acredite el cumplimiento de este punto.
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 que lo requieran deberan incluir el marcado CE para productos sanitarios o para
diagnastico in Vitro. (Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios).
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4.2.

5.

5.1.

5.2.

5.3.

6.

6.1.

6.2.

7.2,

7.3.

7.4.

R k|
| Al |

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 eliminacion de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo debera adjuntar
en la oferta técnica toda la informacidn 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 adjudicacién que recaiga se referira 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 electrdnico, 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 algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad comercial,
debera entenderse como referencia para definir los productos objeto de este contrato, por lo que en ningiin
caso sera obligatorio ofertar ese nombre comercial o producto.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares sera incorporado como parte del
contrato que se subscriba con el adjudicatario.

El adjudicatario debera apoyar las gestiones pertinentes y labores de consultoria para mantener la
acreditacion CAT\de la sociedad espaiiola de transfusion sanguinea y sociedad espafiola de hematologia y
hemoterapia sin cargo econémico alguno para el Hospital.

CONFORME,

Fdo+Dr. Victor Jiménez Yuste.
efe de Servicio de Hematologia - Banco de Sangre.
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