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P.A.2021-0-122

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE

REACTIVOS PARA LA DETECCION Y CUANTIFICACION AUTOMATIZADA DE INFECCIONES

INTRA-HOSPITALARIAS, ENFERMEDADES CRITICAS (SARS-COV-2) Y OTROS VIRUS PARA EL
SERVICIO DE MICROBIOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS

1. OBIJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro de REACTIVOS PARA LA DETECCION Y CUANTIFICACION
AUTOMATIZADA DE INFECCIONES INTRA-HOSPITALARIAS, ENFERMEDADES CRITICAS (SARS-COV-2) Y

OTROS VIRUS y del equipamiento en cesion de uso durante la vigencia del contrato para la realizacion
de la técnica, para atender las necesidades asistenciales del Hospital Clinico San Carlos.

2. DESCRIPCION TECNICA DEL ARTICULO

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espanol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las
siguientes exigencias funcionales y de diseno.

LOTE

ITEM CODIGO

DETECCION DE INFECCIONES INTRA-HOSPITALARIAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.1 | 319416

REACTIVO PARA INFECCIONES CUTANEAS Y EN TEJIDOS BLANDOS.

¢ Prueba para detectar:
Staphylococcus

e Incluye un minimo 50 hisopos.
e Resultados en < a 60 minutos.

aureus resistente a la
meticilina (MRSA); y
Staphylococcus aureus (SA).
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:-.I(.E; CcODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

REACTIVO PARA INFECCIONES POR CLOSTRIDIUM DIFFICILE (I1CD)

e Prueba para detectar:
o Toxina B (tcdB ),
1.2. | 319415 o Toxina binaria ( cdtA ); y
o la delecion tcdC en la base 117 asociada con la cepa
ribotipo 027.
e Incluye un minimo 50 hisopos.
e Resultados en < a 60 minutos.

REACTIVO PARA LA DETECCION Y DIFERENCIACION DE KPC, NDM,
VIM, IMP Y OXA-48

e Deteccion de KCP, NDM, VIM, IMP y OXA48.
e Resultados en < a 60 minutos.

DETECCION DE ENFERMEDADES CRITICAS

REACTIVO PARA SARS-COV-2, GRIPE A, GRIPE B Y VRS

e Prueba para detectar:
1.4. | 015720 O GripeAyB,
o RSV;y
o COVID-19
e Resultados en < a 45 minutos.
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LOTE

— CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

REACTIVO PARA LA DETECCION URGENTE DEL SARS-COV-2

e Prueba RT-PCR en tiempo real destinada a la deteccion
1.5. | 337190 cualitativa de acido nucleico del SARS-CoV-2.
e Tipo de muestra: hisopo nasofaringeo, hisopo nasal o lavado
nasal.
Resultados en < a 55 minutos.
e Manipulacion de muestras hasta un maximo de 3 minutos.

REACTIVO PARA LA DETECCION DEL MYCOBACTERIUM
TUBERCULOSIS Y MUTACIONES ASOCIADAS A LA RESISTENCIA A
RIFAMPICINA

e Deteccion de resistencias frente a isoniazida,
fluoroquinolonas y etionamida.
e Resultado en < a 100 minutos.

REACTIVO PARA  MYCOBACTERIUM  TUBERCULOSIS Y
MUTACIONES ASOCIADAS A LA RESISTENCIA A RIFAMPICINA.

e Prueba para detectar simultaneamente:
o Mpycobacterium tuberculosis (MTB); y
o la resistencia de MTB y rifampicina (RIF).

1.7. | 338880

e Resultados en <90 minutos
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LOTE
ITEM

REACTIVOS PARA VIROLOGIA SANGUINEA Y SALUD SEXUAL

CcODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

REACTIVO PARA DETECCION RAPIDA DE HEPATITIS C (VHC)

e Prueba para detectar:
o carga viral del virus de la hepatitis C (VHC) en plasma
con EDTA.
o carga viral del virus de la hepatitis C (VHC) en suero

1.8. | 338887

e Resultados en <110 minutos

REACTIVO PARA LA DETENCCION Y CUANTIFICACION DEL VIRUS DE
LA HEPATITIS B (VHB)

e Prueba para detectar:
o Carga viral del virus de la Hepatitis B (VHB) en plasma
con EDTA.
o Carga viral del virus de la Hepatitis B (VHB) en suero.
e Resultado en < 60 minutos

1.9. -

REACTIVO PARA LA DETENCCION RAPIDA DEL VIRUS DE LA
1.10. | 338891 | INMUNODEFICIENCIA HUMANA TIPO 1 (VIH-1).

e Prueba para detectar:

Madrid, a 08 de septiembre de 2021
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:-'I('ZT\E CODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

o virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1)
en muestras de sangre total (WB)

o virus de la inmunodeficiencia humana tipo 1 (VIH-1)

en muestras de sangre seca (DBS)

e Resultados en <100 minutos.

REACTIVO PARA LA MEDICION RAPIDA DE LA CONCENTRACION DE
ARN DEL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (VIH).
1.11. | 338888
e Prueba para detectar:

o Carga viral del VIH en plasma con EDTA.
e Resultados en <100 minutos.

REACTIVO PARA LA DETECCION DE MYCOPLASMA GENITAL

(MGEN) E INFECCIONES DE TRANSMISION SEXUAL (ITS)

1.12 | 338896 , . . .

e Deteccion de Mycoplasma genitalum y de la resistencia a los
macrolidos.

e Resultado en < 130 minutos.

3. DESCRIPCION TECNICA DEL EQUIPAMIENTO EN CESION

La empresa adjudicataria debera ceder en uso y sin cargo para el Hospital Clinico San Carlos, durante
la vigencia del contrato, UN SISTEMA ANALITICO AUTOMATIZADO DE EXTRACCION Y AMPLIFICACION

Madrid, a 08 de septiembre de 2021
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ACIDOS NUCLEICOS MEDIANTE PCR EN TIEMPO REAL, que debera ser compatible con los productos
ofertados, y cumplir con las siguientes caracteristicas:

- Sistema de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) automatica y en tiempo real.

- Que permita trabajar con muestras independientes a demanda, sin necesidad de trabajar por
lotes y configurable en funcién de la carga de trabajo.

- Que permita trabajar con otras pruebas PCR en tiempo real para otros microorganismos.

- Cartuchos precargados con todos los reactivos requeridos en cada uno de los lotes y los
controles internos incluidos.

- Realizar al menos 8 determinaciones a la hora.

- Que realice todo el proceso automaticamente sin necesidad de la intervencidn del personal
del laboratorio.

- Capaz de determinar multiples dianas en un solo test (ensayos multiplex).

- Software inteligente de diagndstico automatico.

- Informacion transmisible al sistema informatico del Laboratorio (SIL) de los resultados PCR.

i

Por otra parte, la empresa adjudicataria se compromete a:

o Formalizar la cesién del equipamiento ofertado en el Servicio de Inventarios mediante la
cumplimentacién de un contrato de cesidon segun modelo que se le facilitard, con
anterioridad a la puesta en funcionamiento.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

o Realizar la instalacion del equipamiento ofertado, la cual correrd a su cargo y que deberd
realizarse en un plazo no superior a treinta dias desde la firma del contrato. Estos trabajos
se realizardn bajo la supervisién y directrices del Servicio Técnico del Hospital, entregando
el adjudicatario una memoria de instalacién con toda la informacién relevante (planos,
esquemas, calculos, etc.) a la firma del contrato. En caso de producirse dafios estéticos en
los paramentos durante la vigencia del contrato, el adjudicatario los asumird a su cargo y
se encargara de su reparacion.

Madrid, a 08 de septiembre de 2021
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o En la oferta técnica se deberad indicar la vida util de los equipos cedidos. Si la vida util de
los equipos se entendiese caducada a lo largo de la vigencia del contrato, la empresa
procederd a la renovacion de los equipos afectados.

o Los equipamientos en cesion procederan de la ultima generacion tecnoldgica del mercado
en su tipo. El adjudicatario ha de incorporar a su cargo las modificaciones, mejoras y
actualizaciones técnicas que se puedan desarrollar durante la vigencia del contrato y que
sean de interés para el Hospital.

o Atendiendo a la gran complejidad, la rapida evolucidon tecnoldgica, el alcance y la duracion
de la contratacion, el/los adjudicatario/s queda/n implicado/s técnica y econdmicamente
a su ejecucion, y por tanto han de asegurar el funcionamiento dptimo del sistema.

i

o El adjudicatario del lote estara obligado, con respecto a los equipos cedidos, a:

e Dar servicio de soporte y asesoramiento cientifico-técnico por via telefénica y/o
presencial en el momento que sea solicitado.

e Entregar el Marcado CE vigente de los equipos en cesion.

e Suministrar los manuales y guias rdpidas que necesarios para el buen uso de los equipos.

o El adjudicatario sera responsable del mantenimiento completo, garantizando el perfecto
estado de funcionamiento, sin coste alguno para el Hospital.

o El mantenimiento, al ser un contrato con cesién del equipamiento, sera total e incluira los
costes de mano de obra y todos los materiales, la sustitucién de piezas, recambios y otros
elementos necesarios para garantizar el correcto funcionamiento de los equipos
(mantenimiento preventivo, normativo y correctivo, etc.), asi como la sustitucién del
equipo en caso de parada, por cualquier causa no superior a 48 horas.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

o Las intervenciones se realizardn de manera que se produzca la minima interferencia al
desarrollo de las tareas propias del Hospital, y siempre con el conocimiento del
responsable de éste.

Madrid, a 08 de septiembre de 2021
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o En caso de que la empresa adjudicataria dispusiera de nuevos equipamientos,
tecnolégicamente mas avanzados, o de actualizaciones tanto a nivel de hardware o de
software, podran ofrecer al Hospital la posibilidad de renovacion de los equipos cedidos o
el cambio para las nuevas versiones existentes, sin modificar, en ningun caso, las
condiciones econdmicas de compra del material fungible.

o Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada de los equipamientos se realizardn
bajo la supervision y directrices del Servicio Técnico del Hospital, siendo por cuenta del
adjudicatario los gastos que se pudieran originar.

4. ACTUACIONES DE TRANSFERENCIA DE CONOCIMIENTO

i

La empresa adjudicataria realizard, para los profesionales implicados, actuaciones de transferencia
de conocimiento en la correcta practica clinica del manejo de los productos suministrados.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Madrid, a 08 de septiembre de 2021 Firmado digitalmente por: SOTO BONEL JOSE FRANCISCO
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