EXPTE: A/SUM-030723/2018

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE RIGE LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL DE CITOLOGIA
LIQUIDA POR FILTRACION PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
MOSTOLES, A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
MEDIANTE PLURALIDAD DE CRITERIOS., -

PRIMERA.- DEFINICION DEL OBJETO: ARTICULO/CANTIDAD

El presente expediente de coniratacién tiene por objeto el suministro de todo el
-material necesario para realizar las écnicas analiticas de citologia en medio de
liquido por filtracion, vaginal y general, asi como la provision de instrumentos y/o
dispositivos necesarios para realizar dichas técnicas y el mantenimiento integral de
los mismos durante la vigencia del contrato, conforme se detalla a continuacién:

_ Cantidad/24
o meses
1 Port 15.000
2 Tubo recogida muestra citologia liquida ginecolégica 7.000
3 Filtro para citologia liguida vaginal 7.000
1 4 Filtro para citologia liquida no vaginal 8.000
5 Solucidén preservante citologia liquida 200
6 Tubo recogida muestra citclogia liguida no ginecologica 8.000

SEGUNDA: DESCRIPCIONES TECNICAS DE LOS ARTICULOS

LOTE 1: MATERIAL PARA REALIZACION DE CITOLOGIA LIQUIDA

1. Descripcién del Fungible:

» Liquido fijador de la muestra que permita estudios inmunohistoguimicos,
moleculares y estudio de HPV (virus del papiloma humano).

+ EI liquido fijador de la muestra permitira una dptima conservacién de los
acidos nucleicos para pruebas adicionales de biologia molecular.

¢« El material debe de ser fiable para el posterior estudio molecular del virus
del papiloma humano y debidamente aprobado por organismos sanitarios
para screening poblacional.

» Tiempo de viabilidad de la muestra de liquido conservador de al menos 5
semanas a temperatura ambiente.

2. Caracteristicas del Equipo:

+ Sistema de citologia liguida en capa fina por filtracién, no sedimentacion.

s Capacidad de carga continua con un minimo de 150 muestras.
Debe garantizar el procesamiento de las muestras autométicamente sin
intervencion del técnico de anatomia patoldgica.
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e Con sistema de trazabilidad que identifique claramente la muestra recibida
con la preparacion final.

» Debe incluir un sistema de identificacién de la muestra mediante codigo de
barras y un sistema de etiquetado automatico de los portaobjetos mediante
impresora laser. '

= Debe permitir la lectura automatizada para el diagnéstico en caso necesario.

"
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TERCERA.- Condiciones de la cesion de los ’equipos:

»  Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato
con todoes fos accesorios imprescindibles para su funcionamiento.

¢ Los equipos cedidos serdn propiedad del adjudicatario durante la vigencia
del contrato. ‘

« El adjudicatario sera responsable del mantenimiento completo y sin cargo de
la totalidad de los equipos cedidos, con mantenimiento preventivo y
correctivo. Este mantenimiento no generara ningln cargo adicional en tanto
se debera contar en el precio del contrato ofertado la inclusién de este
gasto.

¢ La totalidad de los equipos que sean declarados irreparables u obsoletos,
serdn reemplazados, sin cargo alguno para &l hospital por otros de Ultima
generacidn, con objeto de mantener la funcionalidad durante toda ia
vigencia del contrato.

» En caso de averias que supongan fa actuacion de un técnico de la empresa
adjudicataria, la respuesta debe ser dentro de las primeras 24 horas, tanto si
se trata de problemas mecanicos del sistema, como si se trata de problemas
de software o hardware del propio sistema. _

e Para garantizar ia funcionalidad del 100% de los equipos el adjudicatario se
comprometera a sustituir los equipos averiados en un plazo maximo de 48
horas.

e Se adjuntara, en el momento de la formalizacion del contrato, un plan
sobre mantenimiento preventivo y correctivo que asegure el buen
funcionamiento de los equipos. Debera contemplar también informes en
soporte informatico para conocer los detalles de los equipos para satisfacer
los requerimientos contemplados en las Normas 1SO, dado que el hospital
estad certificado en la UNE-EN-ISO 9001:2008. Dicho plan tendra que ser
autorizado por los responsables del Servicio Técnico del Hospital.

= La instalacion de los equipos se realizara en un plazo no superior a 15 dias
a partir de la fecha de adjudicacién, salvo indicaciéon contraria por parte del
HUM. Los trabajos de instalacion se realizaran bajo la supervision y
directrices del Servicio Técnico del Hospital.

e En caso de aquel licitador que proponga continuar la cesién de sus
Equipos/Dispositivos/Analizadores, actualmente operativos, identificara
necesariamente en su oferta la vida Gtil estimada de dicho equipo. Por tanto
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.
De igual forma se procedera en caso de renovacidn tecnologica significativa,
siempre gque esta sea demandada por el Hospital.

También correspondera al adjudicatario:
. La formacion de los profesionales sanitarios que vayan a utilizar el
equipo
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Hospital Universitario

. Las empresas licitadoras deberan incluir, en su oferta, si fuesen
necesarios, los sistemas y fungibles para el tratamiento del agua:
depuracion, destilacion, desicnizacidn, etc. y/o cualquier otro método
que proceda para el correcto funcionamiento del aparataje ofertado.

Los residuos se deberan eliminar a través de la red general de aguas
residuales del Centro en cumplimiento de la normativa vigente.

. Si el adjudicatario propusiera durante el periodo de duracién del i
contrato alguna mejora como la renovacién o ampliacion de equipos, et
todos los costes seran a su cargo.

° La Cesion de aparatos llevard implicita la cumplimentacién de un
ACTA DE CESION segin modelo que se les facilitara a la firma del
contrato, con anterioridad a la puesta en funcicnamiento.

. Cualquier cambio o sustitucién de equipo cedido precisa la

autorizacién de [a retirada del existente, y la cumplimentacidn de una
nueva acta de cesion para el sustituto que se vaya a instalar.

‘CUARTA.- Marcado CE y directiva de Productos Sanitarios.

Todos los productos y equipos objeto de este contrato deberdn tener
marcado CE y cumplir con la normativa en vigor durante toda la vigencia del
contrato, con especial referencia al Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre.

QUINTA.- Otras obligaciones derivadas de la eiecucidon de los equipos

El adjudicatario debera aportar obligatoriamente la ficha de seguridad de
todos los reactivos necesarios para conseguir los parametros solicitades. Dicha
ficha de seguridad deberd estar redactada en legua espafiola y fechada.

Las fichas de seguridad deben cumplir las condiciones establecidas en &l
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, e incluir obligatoriamente la informacién especificada en el anexo Xl dei
R.D. 99/2003, de 24.de enero, por el que se meodifica el Reglamento sobre
notificacion de sustancias nuevas y clasificacion, envasado vy etiquetado de
sustancias peligrosas, aprobado por el Real Decreto 363/1995, de 10 de marzo.

Mostoles, a 16 de diciembre de 2019

RESPONSABLE DE Vo go
ANATOMIA PATOLOGICA EL DIRECTOR GERENTE
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