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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE Y EQUIPAMIENTO EN CESION DE
USO PARA MEDIR EL TIEMPO DE COAGULACION ACTIVADO Y LA
MONITORIZACION DE LA TERAPIA DE HEPARINA NO FRACCIONADA EN
DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO GREGORIO
MARANON A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO, CON
PLURALIDAD DE CRITERIOS.
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1.- OBJETO DE LA CONTRATACION

El objeto del presente expediente es la contratacién del suministro del material
(reactivos, controles, calibradores, fungibles, etc...) y cesién de equipos necesarios
para la realizacidn de las pruebas necesarias para la determinacion de la heparina en
diferentes servicios del Hospital Universitario Gregorio Marafidn, el equipamiento que
se solicita debe contar con ventajas tan importantes como control de calidad
integrado, o la conectividad de los equipos al middleware del Hospital para que el
laboratorio de hematologia pueda liderar un control de todos los equipos y usuarios y
la integracion de los resultados en el histérico del paciente, conforme a las
especificaciones técnicas que se detallan a continuacidn, de acuerdo a la cantidad
estimada de determinaciones de cada uno de ellos y del presupuesto base de licitacion.

El nimero de determinaciones indicadas en todas las posiciones son estimadas, de
acuerdo a la actividad realizada en afios anteriores, pudiendo aumentar o disminuir
segun las necesidades asistenciales sin que ello repercuta en el precio adjudicado ni
suponga modificacién contractual alguna.

Se entiende por determinacidn analitica el resultado de un pardmetro obtenido por el
analisis de una muestra bioldgica que, con independencia del método o procedimiento
analitico utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada con los
requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Se incluye
en este concepto las pruebas informadas y las repeticiones realizadas a voluntad del
laboratorio para confirmacion de resultados o por sospechas de la correcta
cumplimentacion de la técnica y serdan asumidas por el hospital segun el precio
ofertado en este procedimiento

No se incluirdn las técnicas que se realicen con objeto de control y calibracién
necesarios para garantizar el buen funcionamiento del aparataje, ni las repeticiones
que deban realizarse por averias o mal funcionamiento de los equipos. En estos casos
debera asumirse por el adjudicatario.

Se entiende por productos consumibles tanto los reactivos, calibradores y controles
necesarios para la realizacién de cada técnica, asi como cualquier otro producto
consumible necesario para la obtencion de los resultados correspondientes que sea
preciso utilizar como consecuencia directa de las soluciones técnicas y/o de
instrumentacion ofertadas por los licitadores.

Todo el equipamiento, como instrumentacidon necesaria para la realizacién de las
técnicas que oferten los licitadores, debera ser nuevo y correspondiente a la ultima
versién tecnoldgica que el licitador disponga en el mercado europeo.

El precio unitario por determinacién analitica incluira los siguientes conceptos:
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e Suministro de los reactivos, controles y calibradores, y demas fungibles
precisos para realizar dichas técnicas (transporte y formacién del personal).

e Cesidn de uso durante la vigencia del contrato y mantenimiento integral de los
dispositivos/equipos/analizadores precisos para analizar dichas técnicas,
incluyendo repuestos, accesorios y consumibles, sin gasto adicional para el
hospital.

e Conexiones de los dispositivos/equipos/analizadores a la Red del Hospital (en
caso de ser necesario) y al sistema informatico del laboratorio, sin gasto
adicional para el hospital.

e En caso de ser necesario, el adjudicatario asumira el coste de la adaptacion,
remodelacidn y acabado de espacios, conexiones y tomas disponibles para la
correcta instalacion del equipo ofertado, respetando la circulacion del personal
y respetando la normativa vigente.

Tanto los productos consumibles con el equipamiento e instrumentacion deberan de
ser suficientes y adecuados para el desarrollo de la actividad indicada en el Anexo 1
del presente pliego.

Los licitadores deberan ofertar la cantidad de reactivos y fungibles precisos para
atender a las necesidades definidas en el Anexo 1y deberan incluir la cesién de uso del
equipamiento necesario para la realizacion de estas, atendiendo a las prescripciones
técnicas generales y especificas.

Divisidn en Lotes: NO. LOTE UNICO

Justificacién Lote Unico. El contrato se estructurarad en UN lote en referencia a lo que
regula la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico en su articulo
99.3.b), al entender que la contratacién objeto de este contrato no es objeto de
division en lotes por el hecho de que, la adjudicacién a una pluralidad de empresas
diferentes, dificulta la correcta ejecucién del mismo desde el punto de vista técnico,
por lo que es necesaria la adjudicacidn a un solo proveedor.

Lote Unico: El presente expediente estd dividido en un solo Lote:

NUMERO DE LOTE DENOMINACION

LOTE 1 REACTIVO DOSIS DE HEPARINA

Cédigo CPV: 33696500-0 Reactivos de laboratorio.

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: Uno
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Los licitadores estaran obligados a licitar a todas las posiciones del lote o lotes que
liciten.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: uno

El nUmero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos
de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su consumo quedard
subordinado a las necesidades reales del Centro.

2.- VIGENCIA

El presente contrato tendrd una vigencia de 36 meses con posibilidad de dos prérrogas
de 12 meses cada una.

Dado que la vigencia no coincide con el afio natural, el concurso abarcard 5/6
anualidades como maximo.

3.- PRESCIRPCIONES TECNICAS GENERALES

3.1.- INSTALACION DE EQUIPOS

La instalacion del aparataje necesario para la realizacion de la técnica se realizara en el
minimo tiempo posible (no superior a un mes) a partir de la firma del contrato.

Los equipos deberan conectarse al Middleware instalado en el Hospital Gregorio
Marafidn para la gestién de los equipos POCT y la posterior integracidon de los
resultados a la historia del paciente.

3.2.- RETIRADA DE LOS EQUIPOS

Cuando finalice el contrato, la empresa adjudicataria debera retirar el aparataje,
instrumentacién y/o dispositivos en el minimo plazo posible (no superior a un mes).

3.3.- CONDICIONES DE LA RECEPCION Y DESINSTALACION DE LOS EQUIPOS

La entrega de los equipos cedidos deberad realizarse por el adjudicatario en el Hospital
Universitario Gregorio Marafidn, segun se indique por el Laboratorio de Hematologia.

El equipo descrito en las ofertas debera incluir todos aquellos dispositivos o elementos
de interconexidn y accesorios necesarios para un total y correcto funcionamiento.

Los costes que se pudieran derivar de cualquier traslado de equipos, instalacién,
adecuacién de espacios, etc., correran a cargo del adjudicatario.
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El Servicio receptor del equipo autorizara y supervisara la instalacion del mismo. La
fecha de instalacion deberd ser comunicada al Servicio al que vaya dirigido, con
antelacion suficiente mediante correo electronico

La empresa adjudicataria una vez instalados los equipos, realizara la prueba de puesta
en marcha o test de aceptacidn correspondiente en presencia del personal del Hospital
(el Servicio correspondiente).

3.4- GARANTIA DE ACTUALIZACION TECNOLOGICA.

En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido por este expediente,
con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a los de la nueva gama
gue corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico del adjudicado y los precios.

3.5.- ADECUACION DE ESPACIOS Y FLUJOS A LOS EQUIPOS OBJETO DE CESION

Debe entregarse un proyecto de adecuacién de las instalaciones y espacios
realizado por la empresa/s ofertantes/s y que debe incluir:

e Adaptacion de espacios actuales a las necesidades requeridas por los
equipos cedidos, adaptacion eléctrica, red de datos.

e Descripcion de los flujos de trabajo previsto.

e Equipamiento y puesta a punto de los equipos.

e Recursos humanos de apoyo por parte de la empresa, nUmero de horasy
periodo en que estaran disponibles.

e Cronograma de sustitucién de equipos que incluya el impacto en el
funcionamiento del servicio.

3.6.- MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO Y ASISTENCIA TECNICA

El adjudicatario se situa como el primer nivel de soporte en relacién a las
incidencias y averias relacionadas con el equipamiento cedido para realizar las
determinaciones objeto del contrato.

Este nivel de soporte técnico incluira:
e Asistencia telefénica.
e Asistencia remota.
e Soporte de presencia fisica, en aquellos casos en los que no se puedan
resolverlos problemas/incidencias por los medios anteriores.
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Sera/n por cuenta del adjudicatario todos los gastos que puedan derivarse de:

e Mantenimiento preventivo.

e Mantenimiento correctivo.

e Mantenimiento técnico legal.

e Mantenimiento evolutivo: mejoras y actualizaciones
incluidas en nuevas versiones del software o el hardware durante la
duracion del contrato.

e Los materiales de repuestos y fungibles de los equipos cedidos.

El servicio de asistencia técnica debera de estar garantizado los 7 dias de la
semana, y las 24 horas del dia. En el caso de que a la realizacidon de un aviso de
averia, el servicio técnico no pueda desplazarse en el momento de la recepcion
del mismo, deberd de realizar la asistencia dentro de las 24 horas siguientes
como maximo, incluyendo la presencia fisica de un técnico.

Durante el periodo de tiempo en el que por averia, o por estar repardndose
el/os equipo/s, no sea posible realizar las determinaciones analiticas, el
adjudicatario estara obligado a realizar las pruebas correspondientes a la
actividad del laboratorio, por medios externos, todo ello sin coste adicional
alguno para el érgano decontratacion.

El consumo de reactivos durante una averia no imputable al Hospital, sera a
cargo del proveedor adjudicatario.

4.- PLAN DE FORMACION

El licitador presentara en el sobre 1 un plan de formacién que implantara a lo
largo del periodo previo de puesta en marcha de la solucidn propuesta. Debera
especificar con detalle el proceso formativo durante la fase de puesta en
marcha, asi como las actuaciones formativas que se llevaran a cabo en el
periodo de ejecucion del contrato, que debera ser previamente aprobado por
los responsables de los laboratorios correspondientes.

El periodo formativo previo a la puesta en marcha se ejecutara en los treinta
primeros dias una vez firmado el contrato.

Las empresas adjudicatarias deberan realizar la formacidn del personal técnico
y facultativo que vaya a utilizar el equipo ofertado.
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5.- CONSIDERACIONES GENERALES DEL CONTRATO

5.1.- REACTIVOS

Todos los reactivos que lo requieran deberdn incluir el marcado CE para
productos sanitarios o para diagndstico in vitro. (Real Decreto 1591/2009, de
16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios)

Los reactivos ofertados tendran una formulacion acorde a las
recomendaciones de sociedades cientificas nacionales e internacionales de
referencia.

Se deben incluir todos los costes asociados en funcidn de las determinaciones
solicitadas, si existe algun reactivo o repuesto adicional necesario y no incluido
en el listado, se suministrard a coste cero.

Los licitadores presentaran en castellano la siguiente documentacién
correspondiente al Lote objeto de licitacion:

- Nombre, marca, referencia, caducidad. etc. del reactivo, material auxiliar
especifico. etc. a suministrar.

- Presentacion del envase.

- Descripcién de la metodologia y fundamento en el que se basa.

- Datos técnicos: muestra, temperatura de reactivo, incubacion, longitud de
onda, estabilidad del reactivo, volumen de muestra y de reactivo, sensibilidad,
linealidad, etcétera.

- Relacién del material necesario para la realizacién de la técnica: analizadores,
controles, calibradores, placas, material fungible, etc. con sus
correspondientes nimeros de referencia, que permitan la adjudicacion de
codigo para la realizacion de pedido. Este material se suministrara sin cargo.

Etiquetado:
Como minimo el envase del producto solicitado en el pedido contara con

instrucciones en castellanoy la presentacidn se hara en envase original.

Caducidad:

Los reactivos se suministrardn con una caducidad minima de 6 meses a contar
desde la fecha de recepcion del producto en el almacén del Hospital. No
obstante, en el supuesto de productos especiales de corta vida util o que por
sus caracteristicas particulares precisen otro periodo de validez diferente,
ambas partes podran acordar plazos de caducidad distintos, siempre con el
consentimiento delServicio correspondiente.
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En caso de incumplimiento del periodo minimo de caducidad del producto
suministrado, los reactivos seran devueltos y sustituidos por otros con la
caducidad adecuada, en el plazo maximo de 24 horas. Los gastos de transporte
de los mismos correran a cargo del adjudicatario que indicard medio de
transporte y transportista que hayan elegido alefecto.

Los adjudicatarios se haran cargo de las devoluciones de reactivos en caso de
gue se rechace un suministro por detectarse defectos o cualquier tipo de
problemas en el transporte (rotura de la cadena de frio, pérdida de calidad,
desperfectos, etc...).

Plazo y lugar de entrega:

El suministro, se entregara por el adjudicatario en el Almacén General del
HGUGM en horario de lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas, salvo que en el
momento de realizar el pedido se especifique otra cosa. El plazo maximo de
entrega en ninguln caso serd superior a tres dias.

El material deberd acompafiarse de albaran en el que constara:
1. fecha de entrega

2. cantidad

. referencia del producto

AW

. valoracién econdmica
. Caducidad

Ul

El albardn debidamente sellado y firmado por la persona encargada de
recepcionar la mercancia en el almacén serd necesario para exigir el pago de
la factura correspondiente.

6.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO: COMPROMISO
MEDIOAMBIENTAL

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la
legislacidn ambiental en vigor en relacidn con el trabajo realizado. Ademas se asegurara
gue su personal esté debidamente formado y sea competente en buenas practicas
ambientales. El adjudicatario debera adoptar las medidas preventivas que estén a su
alcance con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion
del medio ambiente, como pueden ser los vertidos de liquidos indeseados, abandono
de residuos o su incorrecta gestion, en especial de aquellos considerados como
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peligrosos. Asi mismo, el licitador presentara un compromiso de mantener o mejorar
los valores medioambientales que pueden verse afectados por la ejecucion del
contrato.

Compromisos ambientales:

e Si los reactivos no presentan toxicidad lo deberan especificar por
escrito,indicando que no necesita una recogida especial.

¢ Silos reactivos son considerados toxicos y tienen que segregarse como
residuo especial (RD 952/97) la empresa adjudicataria asumira con los
costes de recogiday eliminacidn de los mismos.

e Segregar los residuos en origen y gestionarlos segun la normativa
vigente, priorizando el reciclado frente a la eliminacién.

e Retirarlos residuos generados y si se depositan en los contenedores del
Hospital,hacerlo bajo el conocimiento y consentimiento del personal
del Hospital.

e Emplear equipos con marcado CE y realizarles un mantenimiento
preventivo con el fin de que las emisiones y ruidos se mantengan
dentro de los limites establecidos en las caracteristicas técnicas
de los aparatos. Evitar los olores dentro de limites aceptables.

e Establecer todas las medidas necesarias para evitar vertidos y
derrames.

¢ No verter productos quimicos en la red de saneamiento
e Etiquetar correctamente todos los productos quimicos necesarios.

e Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales
importantes que genere su actividad haciendo uso de unas buenas
practicas ambientales

7.- MUESTRAS: NO.

o No serd imprescindible la presentacidon de muestras para la valoracién técnica
de los reactivos ofertados, si bien, se podrdn solicitar con posterioridad si de la
informacién aportada por los licitadores no se pudiera realizar una correcta
evaluacioén del producto, en cuyo caso se suministraran sin coste alguno para
el Hospital.
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8.- PRESCRIPCIONES TECNICAS ESPECIFICAS.

8.1- LOTE 1. REACTIVO DOSIS DE HEPARINA

Se ofertaran los reactivos, consumibles y el equipamiento necesario para procesar las pruebas
realizadas, relacionadas en el Anexo 1 del presente pliego de prescripciones técnicas.

Para la realizaciéon de pruebas de este lote, la empresa adjudicataria proporcionara los
reactivos y el equipamiento necesario, con las siguientes caracteristicas:

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO Y EQUIPOS MINIMOS.

Tanto el equipamiento como la instrumentacidn, necesarios y dimensionados
para la realizacion de las diferentes técnicas analiticas de cada lote que oferten los
licitadores, deberd ser nuevo y correspondiente a la ultima versidn tecnolégica que
el licitador disponga en el mercado europeo.

El dispositivo ha de tener lectura automatica de cédigo de barras o similar
para la identificacidn de las muestras y/o usuarios.

El dispositivo tiene que poder medir como minimo de 0 a 6 Ul/ml de Heparina.
El equipo ha de ser portatil.

El volumen maximo de muestra utilizada para la medicién serd de 50
microlitros.

La cesidn sera de minimo 15 dispositivos repartidos por todo el hospital

HEMODINAMICA INFANTIL

UCI NEONATOS

UCI 12PLANTA

UCI NEONATOS

NEURORRADIOLOGIA

HEMODINAMICA 52

C.EXPERIMENTAL

HEMODINAMICA 52
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UCpP

QUIROFANO 5°

QUIROFANO 5°

QUIROFANO 5°

QUIROFANO INFANTIL

QUIROFANO INFANTIL

HEMODINAMICA 52

Se debera de especificar la sistematica de calibracién y control de los equipos
cedidos.

Todos Los equipos deberan conectarse al Middleware instalado en el Hospital
Gregorio Marafidn para la gestion de los equipos POCT y la posterior integracion de
los resultados a la historia del paciente.

El mantenimiento de los equipos correrd a cargo del adjudicatario

Servicio técnico disponible todos los dias del afio (365 dias/afio) y Soporte Técnico
Remoto.

En caso de no solucionar la averia el adjudicatario se compromete a sustituir,
a su cargo, el equipo deteriorado por otro de caracteristicas similares en el menor
tiempo posible, en menos de 48 horas.

El adjudicatario se compromete a realizar sin cargo las actualizaciones que
sean necesarias para el mejor funcionamiento de los equipos.

Formacién adecuada, continuada y con distintos niveles para el personal, a
cargo de la empresa adjudicataria.

Se establecera junto con el Servicio un Planning de formacion.

Se aportara la documentacidn técnica en castellano de los equipos en la que
se incorporaran los manuales de descripcion y funcionamiento, asi como la
documentacion necesaria para llevar a cabo los procesos de certificacién y/o
acreditacion.
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ANEXO|

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL
FUNGIBLE Y EQUIPAMIENTO EN CESION DE USO PARA MEDIR EL TIEMPO DE COAGULACION
ACTIVADO Y LA MONITORIZACION DE LA TERAPIA DE HEPARINA NO FRACCIONADA EN

DIFERENTES SERVICIOS DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON.

Lote | DENOMINACION | Pr.unit. | Cdad.p/ Base
21% IVA IMPORTE TOTAL
n° PRODUCTO sinIVA [ 36meses | imponible % 0 0
Reactivo Baja Dosis
de heparina
1 C. Nexus: 204253 6,50 15.000 97.500,00 20.475,00 117.975,00
Reactivo Altas Dosis
de Heparina
C. Nexus: 205224 6,50 25.800 167.700,00 35.217,00 202.917,00
TOTAL 265.200,00 55.692,00 € 320.892,00 €
En Madrid, a 23 de febrero de 2023
Fi rmado por PASCUAL | ZQUI ERDO MARI A CRISTINA - ***1699** el dia
09/03/2023 con un certificado emtido por AC FNMI Usuari os

Fdo.: Cristina Pascual Izquierdo

Jefe Seccidn de Hematologia y Hemoterapia
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