Hospital Universitario
suanears € Getafe

N°. EXPEDIENTE: MIC PACU 2023-1-8 REACTIVOS DE VIH,VHC,VHB Y DETECCION CUALITATIVA DE ACIDOS NUCLEICOS DE
SARS-COV2

PLIEGO DE PRESCRIPCIONESTECNICAS

1.-OBJETO

En virtud de la prevision de actividad y de las patologias a tratar en €l servicio de Microbiologia durante e periodo 2023-2025, se ha
determinado la necesidad de adquirir REACTIVOSDE VIH,VHC,VHB Y DETECCI ON CUALITATIVA DE ACIDOSNUCLEICOSDE SARS
COV2 con laaportacion del equipo de utilizacion indispensable y conjunta paralareaizacion de latécnica, parae Hospital Universitario de
Getafe, con las siguientes caracteristicas, condicionesy criterios

2.- CUADRO DE PRODUCTOS:
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‘;_q Hospital Universitario
SaludMadrid de Getafe

Lote 1. Carga viral de VIH,VHC, VHB y deteccion cualitativa de acidos nucleicos de SARS-CoV-2
El adjudicatario de este lote debera aportar un juego de micropipetas con su soporte correspondiente.
Requerimientos generales :
-PCR en Tiempo Real o tecnologia equivalente
-Plataforma totalmente automatizada para los procesos de extraccion, amplificacion y deteccion de acidos nucleicos y sin intervencion del operador.
-Tiempo de ensayo total hasta la obtencién de resultados no superior a 2 horas.
-Con toda la instrumentacioén necesaria para realizar la técnica, con carga continua de muestras, controles y reactivos y que permita procesar las 4
técnicas simultdneamente.
-Presentacion de los reactivos en formato listo para el uso, sin necesidad de manipulacion por el usuario.
-Control interno de todo el proceso en cada una de las determinaciones.
-Estabilidad de los controles externos de cada ensayo superior a 24 horas.
-Con posibilidad de trabajar con tubo primario y secundario.
-Con sistema incluido para prevenir contaminaciones del material amplificado.
-Con calibracién mediante standard interno o calibracion externa cada 6 meses o cambio de lote.
-Con posibilidad de procesar muestras urgentes sin que ello afecte al rendimiento del equipo en el resto de las muestras.

-Con software que permita la gestion de reactivos y lotes, archivo de resultados y visualizacién directa en el mismo equipo de las curvas de reacciéon y
valor del ciclo umbral (Ct).

-Conexion bidireccional al SIL del laboratorio.
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o |
jente codigo seguro de verificacion: 1036855070504589/3457623

ul

SUMINISTRO: MIC PACU 2023-1-8 REACTIVOSDE VIH,VHC,VHB Y DETECCION CUALITATIVA DE ACIDOS NUCLEICOS DE SARS-
Ccov2 Pagina 2 de 10

dda

Laautentici
mediante el



:‘
‘

SaludMeadrid de Getafe

39553

Carga viral VIH-1.
-Deteccion de los subtipos
del VIH-1

grupo M mas prevalentes:
(A,B,C,D,F,G,H) y VIH-1
grupos Oy N

El disefio de la técnica debe
incorporar, al menos, doble
diana que permite la
deteccién y cuantificacion
de nuevos subtipos o cepas
resistentes

Rango lineal de
cuantificacion del ARN del
VIH-1:

- menor o igual a 20
copias/mL y mayor o igual a
10.000.000 copias/ml.

Hospital Universitario

4500 |Determinaciones

31,2500

37,8125

140.625,00

29.531,25

170.156,25
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Carga viral VHC.

-Rango lineal de
cuantificacion:

inferior: menor o igual a 15
ul/ml

superior: mayor o igual a
70.000.000 Ul/ml

-El disefio de la técnica
debe incorporar, al menos,
doble sonda que permite la
cuantificacion de nuevos
polimorfismos.

-Deteccion de todos los
genotipos del VHC

Hospital Universitario

1.500 |Determinaciones

35,6500

43,1365

53.475,00

11.229,75

64.704,75

51969

Carga viral VHB.

-Rango lineal de
cuantificacion:

inferior: menor o igual a 20
ul/ml

superior: mayor o igual a
170.000.000 Ul/ml

3.000 |Determinaciones

37,0600

44,8426

111.180,00

23.347,80
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Deteccién cualitativa SARS-
Cov-2

Validado en muestras
nasofaringeas, nasales,
orofaringeas y saliva

Hospital Universitario

68816 > 20.000 | Determinaciones| 18,0000 21,7800 |360.000,00| 75.600,00 435.600,00
-Con deteccion, al menos,
de 2 genes Gen N y RdRp
-Se valoraréa la deteccion
simultanea de otros virus
respiratorios estacionales.
TOTAL LOTE 1 : 665'2080'00 139.708,800|  804.988,800

3. OTRASESPECIFICACIONESTECNICAS:

1.- Se admitiran todas aquellas proposiciones que cumplan todos los requisitos técnicos y de prestaciones que, con caracter de minimo se han establecido en
este pliego. Si en ladescripcion de algin articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera entenderse como orientacion paralocalizar €l articulo, sin

gue en ningun caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

2. - Deberan tener marcado CE de producto sanitario
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- . . . .
"‘ Hospltal Un|VerS|tar|O 3. - Los equipos cedidos deberan disponer de Certificado de compatibilidad electromagnética

: de Get afe segun Directiva2014/30/UE del Parlamento Europeo'y del Consgjo, de 26 defebrero de 2014, sobre
SeludMedrid la armonizacion de las legisacion de los Estados miembros en materia de compatibilidad
electromagnética

(refundicion); y Real Decreto 186/2016, de 6 de mayo, por €l que se regula la compatibilidad electromagnetica de los equipos eléctricos y electronicos (incluir
Declaracion en el Sobre 1 “DOCUMENTACION ADMINISTRATIVA™).

4. - Instalacion del equipamiento si procede

- El licitador en su oferta debera hacer constar si es necesario algun tipo de preparacion previa del lugar de ubicacion del equipo, instalaciones
eléctricas, instalaciones de fontaneria, obras de asentamiento, etc... Asi mismo cualquier alteracion fisica de tabiques, suelos, techos, etc., debera
ser comunicada previamente al Servicio de Mantenimiento del Centro.

- Lacesion de aparatos llevara implicita la cumplimentacion de un Acta de Cesion segiin modelo que se les facilitard a la firma del contrato, con
anterioridad a la puesta en funcionamiento. Cualquier cambio o sustitucion de equipo cedido precisa la autorizacién de laretirada del existente, y
la cumplimentacion de una nueva acta para €l sustituto que se vayaainstaar.

4.1 - Proceso paralainstalacion;

- Firmadel contrato

- Instalacion de los equipos en sala establecida a efecto y por indicacion del Hospital. Formacion del personal y puesta en marcha.

- Tradado, instalacion definitiva, conexiones a redes, sistemas o circuitos y puesta en marcha dentro de otra ubicacion del laboratorio en 2 ¢ 3 dias
(siempre en fin de semana) por indicacion del Hospital. En alglin caso este paso no sera preciso.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or

ez |
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1036855070504589/3457623
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. . . . .
"‘ Hospltal Un|VerS|tar|O - Plazo maximo en el cual debe estar finalizado todo €l proceso de instalacion del equipamiento
SaludMadrid de Getafe y funcionando el mismo, 7 dias desde lafirma del contrato.

- Losgastosde cualquier naturaleza que en concepto de instalaciones y formacién para el manejo de los equipos, pudieran ocas onarse, serén también
por cuenta del proveedor adjudicatario.

- Lainstalacion y puesta en marcha de los equipos seran siempre previas ala entrega del reactivo, es decir, con productos sin cargo para el Hospital.
- Losequipos cedidos por la empresa adjudicataria, deberan conectarse con € sistemainformético del laboratorio.
- Laempresa adjudicataria tramitara la conexién del instrumento con el Sistema Informatico del Laboratorio (SIL).

- Los equipos deben tener conexion bidireccional con el SIL, serdimprescindible que disponga entre otros de Host Quero, envio por lotes, etc. Asi
Mismo serd preciso asegurar latrazabilidad de la muestra durante todo el proceso.

- La empresa adjudicataria debera responsabilizarse de resolver los fallos informaticos achacables a los equipos instalados y colaborar con los
servicios informaticos del hospital en aguellos casos que lo requiera.

- Todoslos hardware, software, tramites burocréticos, permisos, asi como el coste de lainstalacién serén por cuenta del adjudicatario.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oreg/csv HI”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1036855070504583457623

- Encaso derequerir los equipos adj udicados accesorios informati cos parasu utilizacion total o parcial, como pueden ser sistemas externos de gestion,
éstos deben también quedar conectados a sistemainformético del laboratorio.
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. . . . .
"‘ Hospltal Un|VerS|tar|O - S el adjudicatario durante el periodo de duracién del contrato propusiera como mejora, por

: d G t f aumento de capacidad o por insuficiencia de la capacidad de trabajo del equipo, €l cambio del
SaludMadrid e e a e mismo o e aumento de su nimero, los costes de adquisicién y conexién informética del nuevo

equipo dependera de la empresa adjudicataria.

- Unavez resuelto € contrato, laempresa adjudicataria deberaretirar €l aparataje, instrumentacion y/o dispositivos i nstalados en un plazo no superior
a2 0 3 dias. Los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio de Mantenimiento del Hospital. Los gastos de
cualquier naturaleza que pudieran ocasionarse, seran por cuenta del proveedor.

4.2 - Mantenimiento del equipamiento

Horario de presencia fisica semanal de lunes a viernes hasta las 22 h y sdbados hasta las 15 h. Garantizar asistencia técnicain situ en menos de 2
horas.

- Trazabilidad delosregistros, incidencias y comportamiento de |os sistemas.
- El mantenimiento integral, preventivo y correctivo, asi como el soporte informético serén por cuenta del adjudicatario.
- Sedeberapresentar un plan de mantenimiento y calibracion de los equipos cedidos para realizar €l seguimiento.

- Enél caso de que el equipo tuvieraunaaveriay necesitara su salidadel centro o la parada del mismo es mayor de 48 horas, la empresa adjudicataria
debera poner a disposicion del Hospital otro equipo de a menos las mismas caracteristicas técnicas que el sustituido.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or

ez |
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1036855070504589/3457623

- El adjudicatario deberaentregar con el equipo a servicio destinatario y al servicio de mantenimiento, todos |os manual es integramente en castellano,
correspondientes ala descripcion y operatividad del equipo.
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‘; Hospital Universitario

: d G t f - En caso de averia de alguno de los equipamientos para realizar de forma automatizada las
SaludMadrid e e a e determinaciones de serologiay biologia molecular, €l adjudicatario debera suministrar sin cargo

alguno los reactivos necesarios para reponer |as pérdidas originadas por la averia.

4.- ENTREGA DE LOSPRODUCTOSFUNGIBLES O DE CONSUMO

1.- Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad, el plazo de su vida Util debera ser al menos 2/3 de la vigencia del producto en €l
momento de la entrega.

2.-ETIQUETADO: Deberan tener € etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente, en € que figuren como minimo, los siguientes

datos:

- Identificacién del producto (nombre comercial y referencia).

- Fabricante (nombre 'y direccién).

- Importador (nombrey direccién) si fuese el caso.

- Datos del producto.

- Marcado CE.

- Lote de fabricacion.

- Fecha de esterilizacion.

- Fecha de caducidad.

- Laindicacién de “estéril” y el método de esterilizacion.

- Laleyenda“No utilizar s €l envase interior no estaintegro” o similar.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or

ez |
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1036855070504589/3457623
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‘; Hospital Universitario
SaludMadrid de Getafe

5.- MUESTRAS (NO)

Si el servicio lo requiere, podra solicitar al proveedor muestras para su correcta evaluacion, en cuyo caso deberan entregar en tres dias habiles tras su
solicitud por el centro. Todas las muestras deberan ir identificadas con € nimero de expediente al que pertenecen asi como con el niimero de lote y orden
al que correspondan. El lugar de entrega sera €l Almacén General del Hospital Universitario de Getafe.

El proveedor debera aportar toda la documentacion técnica necesaria para la evaluacion del producto, (catalogos, fotos, bibliografia, soportes cientificos,
etc.). Sedeberdindicar en ellos el nUmero de ordeny el lote al que pertenecen del expediente. Si el Servicio lo requiere por ser considerada estainsuficiente,

deberan entregar en tres dias habiles tras su solicitud por € centro, la documentacion adicional necesaria, su ausencia podra implicar la no validez de la
oferta.

CONFORME: Getafe,

Firmado digitalmente por: ANDRES MOLINERO MIGUEL ANGEL
Fecha: 2022.11.24 13:28

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.or

ez |
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 1036855070504589/3457623

EL ADJUDICATARIO EL DIRECTOR GERENTE
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