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Hospital Universitario Ramdn vy Gajal

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
1. OBJETO

Ei presente contrato tiene por objeto el suministro de todos ios consumibles necesarios para
determinaciones andliticas de coagulacién especial, asi como la cesidon del equipamiento
necesario, durante la vigencia del contrato, para la realizacion de las mismas por el Servicio
de Hematologia del Hospital Ramon y Cajal.

Se entiende por productos consumibles tanto los reactivos, calibradores y confroles
necesarios para la redlizacién de cada técnica, asi como cualquier ofro producto
consumible necesario para la obtencién de los resultados correspondientes que sed
preciso utilizar como consecuencia directa de las soluciones tecnicas y/o de
instrumentacion ofertadas por los licitadores.

Todo el equipamiento, como instrumentacién necesaria para la realizacion de las
diferentes técnicas analiticas del lote que oferten los licitadores, deberd ser nuevo vy
correspondiente a la Ultima version tecnoldgica que el licitador disponga en el mercado
europeo.

El expediente consta de dos lotes habiéndose contemplado todas las determinaciones
andgliticas que se incluyen en la cartera de servicios del Laboratorio de Coagulacion
Especial.

La proposicion que haga el ficitador, para ser admitida, debe comprender como minimo
todas y cada una de las determinaciones de cada lote, sin omitir ninguna, de lo contrario
quedard excluido.

El adjudicatario estard obligado durante la vigencia del confrato a:

- Responsabilizarse y asumir frente a la Institucién el compromiso de garantizar en todo
momento el suministro permanente, continuo e ininterrumpido, de acuerdo las
necesidades de los bienes objeto del confrato.

- Suministrar los reactivos y todo el material necesario para la redlizacion de las
determinaciones especificadas en el Anexo |.

- La oferta incluird todo el equipamiento necesario para procesar dichas
determinaciones de forma totalmente automdtica, cediendo este equipamiento dl
laboratorio por un tiempo igual a la duracion del presente procedimiento.

- Conectar el equipamiento al sistema informdatico de laboratorio (SIL) existente, enla
actualidad OPENLAB.

- Asumirla formacién necesaria del personal usuario, para el correcto funcionamiento
de los equipos, asi como su mejor aprovechamiento.

- Mantener integramente y actualizar el equipamiento cedido, incluido las
comunicaciones con el SIL, dando soporte presencial diario y corriendo de su
cuenta cualquier tipo de gasto.
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La oferta econdmica de los licitadores no podrd superar el precio maximo del lote, ni los
precios unitarios de cada n® de orden relacionados en el Anexo |.

Cuando una determinacion relacionada en el anexo | que se acompaiia, perdiera su
indicacion, el Jefe de Servicio emitird informe detaliodo con la antelacién suficiente
detallando la motivacién, al Organo de Contratacion. Serd de preceptivo cumplimiento
por la empresa adjudicataria la inferrupcion del suministro notificado.

El adjudicatario se hard cargo (sin coste alguno para el Hospital) del suministro de la
totalidad de los consumibles: controles internos y externos elegidos ambos por el usuario,
accesorios, fungibles y demdas elementos (diluyentes, solucién de limpieza, etc.) que sean
necesarios para redlizar las distintas determinaciones analiticas para las gque se empleardn
los reactivos objeto del presente contrato.

Para el seguimiento de la ejecucion del lote, semestralmente se efectuard un andlisis de
seguimiento conjunto entre el adjudicatario y la Direccidn del Hospital que estudie [as
comparativas enfre reactivos suministrados y determinaciones realizadas, asi como su
relacién con los esténdares.

2, CONSIDERACIONES GENERALES

Las prescripciones tecnicas que se exponen en las consideraciones generales, tendrdn
efecto y por tanto, estardn vigentes tanto en la fase del procedimiento asf como enla fase
de ejecucidon del contrato.

El licitador deberd ofertar todos los reactivos, controles y fungibles especificos para realizar
cada una de las determinaciones indicadas en el Anexo .

El licitador aportard todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga
relativas al suministro, mantenimiento y servicio. Todos los productos sanitarios deberdn
cumplir con la normativa vigente en materia de marcado CE de Productos Sanitarios.
Ademds, en relacidn con los reactivos deberdn cumplir ta legislacion vigente sobre
productos sanitarios para diagndstico "in vitro™,

El adjudicatario se obliga a asumir frente al Hospital el compromiso de garantizar en todo
momento la realizacion y obtencion de fodas las determinaciones que especificdndose
en el Anexos | les hayan sido adjudicadas, asi como la entrega de los resultados en un
plazo no superior a 48 horas, exceptuando aquellas pruebas que por su especificidad
requieran mayor tiempo, haciéndose cargo con sus propios medios U otros externos y a su
costa de dicha enfrega, en caso de averias o paradas por revisiones atipicas imputables

al eguipo.

El Hospital realizard los controles de calidad que considere necesarios y exige el sistema de
gestidn de calidad implantado en el laboratorio, tanto del material suministrado como de
fos reactivos a la recepcion. El incumplimiento de los criterios de calidad establecidos,
conllevard la resolucién del contrato.

Acreditaciones

El licitador podrd incluir en su oferta, et compromiso y nivel de participacion que estd
dispuesto a asumir, colaborando en la obiencién de las acreditaciones, certificaciones de

2 1208720773
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calidad o proyectos de investigacion que proponga el Hospital Universitario Ramon y Cajall,
comprometiéndose a mantener o actualizar la certificacion ISO que existe ya en vigor en
este Servicio.

3. CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS REACTIVOS

« Se aportardn los reactivos necesarios para la realizacion de las determinaciones que
se relacionan en el Anexo 1 (Tabla de actividad]

o La oferta detallard;

- Nombre vy referencia comercial de los reactivos, soluciones, calibradores,
material fungible, etc.

- Presentacidén en cantfidad, volumen y n® de test reales, desconiando
volimenes muertos.

- Caducidades y estabilidad de reactivos en amacén y en los equipos.

- Temperatura de almacenamiento

- Pais de fabricacion

- Plazos minimos y méximos de entrega

- Ubicacién dei almacén que repondrd el stock del Hospital

- Cualquier ofra que considere oportuna para una valoracion del reactivo

e Las empresas licitadoras deben ofrecer distintas presentaciones de reactivos
(ndmero de determinaciones por unidad minima de venta) que faciliten su
adecuacion en funcion de la actividad del laboratorio.

En cumplimiento de la legislacion vigente en materia de prevencion de riesgos
laborales {Ley 31/95 Ley de Prevencion de Riesgos Laborales y RD 1215/97
Disposiciones minimas de seguridad y salud para la utilizacién por los trabajadores de
los equipos de trabajo} el proveedor adjudicatario se compromete a documentar
copias de las fichas de seguridad actualizadas de todos y cada uno de los productos
ofertados El adjudicatario se comprometerd a mantener estas fichas actualizadas
durante la ejecucién del confrato con acceso en linea de las mismas.

e Losreactivos tienen gue tener marcado CE.

e El adjudicatario debe comprometerse a suministrar el mismo lote durante al menos
6 meses, de no ser posible, por causa justificada, el adjudicatario asumirG el coste
adicional generado.

o Las técnicas ofertadas deben estar cerfificadas por el fabricante del reactivo, para
el sistema en el que se vayan A procesar.

« Todas las técnicas ofertadas deben redlizarse a partir del fubo primario de citrato
sodico.

¢ No serdn admifidos reactivos que en su composicién contengan sustancias
potencialmente cancerigenas.

o  MUESTRAS
Para la evaluacién de los productos no se solicitan muestras, no obstante, y durante
el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se podrén solicitar
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muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible
para poder valorar fa calidad del producto.
Lugar de Entrega: Laboratorio det Core de Hematologia -1 Centro

4. CARACTERISTICAS GENERALES DEL EQUIPAMIENTO

El licitador aportard el equipamiento necesario en régimen de cesidn durante la vigencia
del contrato, para lo que deberd:

« Ofertar el nimero de equipos andliticos suficiente para atender la actividad vy
pardmetros relacionados en el Anexo | cumpliendo todas las especificaciones
técnicas y requisitos que en el Pliego de Prescripciones Técnicas se requieren. Los
equipos deberdn ser capaces de soportar las cargas de trabajo asistencial y facilitar
tantos elementos y/0 equipos como sean necesarios para dar cobertura a la misma
de forma que la averia de un equipo No suponga una interrupcién de la actividad.

¢ Los equipos analiticos estardn conectados al SIL. Los licitadores deberdn certificar
dichas conexiones en instalaciones de ofros hospitates con similar actividad vy
asumiran los costes de conexidn a dicho SIL {OPENLAB en la actualidad).

¢ Hacerse cargo de la instalaciéon de todo el equipamiento, asi como de la formacién
del personal,

¢ El plazo mdximo para la instaiacién de los equipos serd de 40 dias desde la
comunicaciéon de la resolucion de la adjudicacion a los licitadores.

» Aportard un cronograma en la que se detallen las fases y fiempos de instalacion del
equipamiento ofertado. El incumplimiento de estas fases de la instalacion, asi como
una demora de sus fases de implantacidon podrd suponer pendalizaciones
econdmicas progresivas al tiempo de demora, incluso la anulacidon del lote
adjudicado si ello afectara de forma importante a la actividad del drea del
laboratorio.

» El licitador se comprometerd a la formacidn inicial y avanzada sobre el manejo y
mantenimiento de los equipos que se instalen, asi como de las aplicaciones
informaticas que fos acompanen, en los diferentes turnos de trabajo existentes

¢ Cualguier modificacion de los equipos conllevard un nuevo pericdo de formacion
del personal,

e Los equipos y demds componentes serdn instalados por el adjudicatario en los
espacios de destino definitivos en condiciones de funcionamiento, incluyendo
software [si este fuera necesario) para la integracion entre los diferentes equipos y
entre éstos y los sistemas informdticos, OPENLAB.

e las empresas licitadoras presentardn los manuales de instrucciones {con
procedimientos normalizados de trabajo) vy los manuales de mantenimiento en
soporte electrénico y en castellano.

+ Todos los equipos deberdn estar provistos de un SAl que permita un grado de
autonomia de unos 30 minutos una respuesta eficaz ante posibles cortes de energia
eléctrica en todos aquellos equipos que por sus dimensiones y potencia lo permitan.
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Los equipos propuestos deberdn ser ergondmicos, y cumplirdn con la normativa
vigente sobre Riesgos Labordles (ruidos, etc.).

Optimizaré el proceso analitico permitiendo la obtencion de resultados validos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE EQUIPOS Y REACTIVOS

bt

LOTE 1 DIAGNOSTICO DE _DIATESIS _HEMORRAG!CA Y ESTADOS DE
HIPERCOAGULABILIDAD i s

£l HRYC es un hospital de alta complejidad en el que se atienden frecuentemente a
pacientes con pluripatologia y que con frecuencia deben ser sometidos a las mas
modernas terapéuticas farmacoldgicas y procedimientos quirGrgicos.

Por estos motivos, es necesario que en este lote se contemplen fodos los reactivos
necesarios para llevar a cabo el Diagnéstico Integral de los pacientes con sospecha de
diatesis hemorrdgica o estado de hipercoagulabilidad.

Los resultados analiticos que, junto con los datos clinicos, permitiran el diagnéstico preciso
de estas patologias deberdn: 1)Ser obtenidos en el plazo de fiempo mds breve posible;
2)Ser redlizados con reactivos con la méxima estabilidad que minimicen la necesidad de
duplicaciones y construccién de curvas de calibracion: 3)Cumplir las recomendaciones y
guias de las principales Sociedades Cientificas; 4)Tendrdn los mdaximos estdndares de
cdlidad analitica y 5)Abordardn la monitorizacion de los nuevos farmacos con accion
anficoagulante asi como tests analiticos que permitan dirigir la terapéutica en el menor
tiempo posible con el objetivo de optimizar tiempos de respuesta y procedimientos
terapéuticos innecesarios.

5.1.1. REQUISITOS MINIMOS IMPRESCINDIBLES QUE DEBEN CUMPLIR LOS EQUIPOS

Para la realizacion de las técnicas solicitadas en este lote, adjudicatario pondré a
disposicién del Hospital, durante la vigencia del contrato y sin coste adicional, el
equipamiento necesario para la redfizacién de las técnicas que se describen a
confinuacion. Ademds, realizard la instalacion y el mantenimiento del mismo.

A. COAGULOMETROS (2 unidades)

e El andlizador ofertado debe tener capacidad de redlizar las pruebas
coagulométricas  por turbidimetria, cromogénicas por colorimetria e
inmunoldgicas por inmunoturbidimetria.

« Se requiere una velocidad de procesamiento elevada, mdas de 150
determinaciones/hora/maguina.

« Los analizadores dispondrdn de chequeo aufomdtico de interferencias Hil en las
muestras (hemdlisis, ictericia y lipemia), para todo tipo de muestra y para todo
tipo de técnica, coagulomética, colorimética e inmunoturbidimética,
advirtiendo al usuario en el software de la existencia.

« El anadlizador deberd poseer un sistema para deteccion de micro codgulos en el
plasma, que permita reconocer muestras activadas y/o coagutadas, no aptas
para procesar.

» Tendrdn carga y descarga contfinua de muestras, reactivos, y cubetas, en
cualquier momento, sin demora de tiempo, y sin necesidad de interrumpir ningun
proceso analitico.
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« ldentificacidn positiva de la muestra mediante lector interno de cédigo de
barras.

¢ Tendrdn posibilidad de redlizar fibrindgeno derivado sin gasto adicional de
reactivo, ni demora de tiempo, con respecto a un tiempo de protrombing
normal, segun criterios establecidos por ef laboratorio de hematologia.

e Deberdn disponer de un amplio menU de control de calidad multinivel, que
incluya la posibilidad de programar reglas de Wesgard.

¢« Deberdn disponer de reglas de validacion automdtica de resultados,
atendiendo a criterios referidos a rangos de normalidad, controles de calidad, y
errores, y la posibilidad de programar test reflexivos encadenados, desde el
propio software del analizador,

+ Los analizadores deben disponer de Manuales de [nstrucciones en castellano, en
formato electréonico, y soporte de papel.

» Deberdn proponer y garantizar una programaciéon de controles a suministrar sin
cargo, de acverdo a la actividad y eguipamiento planificado. Se definird
previamente un procedimiento de frecuencia de controles durante las horas
operativas de los sistemas y las acciones correctivas ante desviaciones de [os
mismos. Confroles externos con una periodicidad minima mensual (de la
sociedad, u organismo que decida el servicio de hematologia), requerido para
infercomparacion por calidad, y controles internos minimo una vez al dia o
dependiendo de las especificaciones del fabricante o requerimiento del
nimero de muestras. El adjudicatario proporcionara sin coste el material
necesario para el control de calidad tanfo interno como externo de las
diferentes técnicas que figuran en las presentes especificaciones.

Técnicas a procesar en coagulémetro

+ Tiempo de Protrombina

» Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada

¢ 2%técnica de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada
+  Tiempo de Trombina

+ Tiempo de Reptilase

+  Antitrombina

+ Resistencia Proteina C Activada FV Leiden

+ Proteina C Cromogénica

*» Proteina §S Libre

+ Determinacion de Anticoagulante Lupico, Russell Screen
« Determinacién de Anticoagulante Lupico, Russell Confirm
« Determinacion de Antficoagulante LUpico, segunda técnica

« Factorl

« FactorVv
+«  Factor VIl
» Factor Vil
« Factor IX
+« Factor X

+ Factor Xi

« Factor Xl

e« Factor Xl Ag

« Actividad Anti-Xa

« Cuantificacién niveles de Fondaparinux
« Cuanificacion niveles Dabigatrén

+  Cuantificacién niveles Rivaroxabdn

6 FAAG2088
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+  Cuantificacion niveles Apixabdn
«  Cuantificacién niveles Edoxaban

B. ANALIZADOR AUTOMATICO DE INMUNOENSAYOS

* Sistema con tecnologia de inmunoensayo.
e Deberd permitir la diferenciaciéon de isotipos.
e Elsistema dispondrd Host Query con el LIS de laboratorio

Técnicas a procesar en autoanalizador de inmunoensayo

«  VWAg

«  VWFuncional
« VW Colageno
e Adamts 13

« TIHIgG

C. EQUIPO/S AUTOMATIZADO/S PARA TROMBOFILIA GENETICA

+  Solucién que permita redlizar la extraccidn de ADN, amplificacidn, hibridacion,
e interpretacidn del andlisis genético de manera totalmente automatizada.

+ Solucion que permita procesar simulténeamente los estudios de FV Leiden +
Protrombina 20210.

+ Solucién que redlice para cada muestra, un QC interno previo a la reaccion de
PCR, que comprenda la verificacion de reactivos y sondas,

Técnicas o procesar en autoandlizador de Trombofilia Genética
« Mutacién Factor V Leiden / Mutacion F I (PT 20210)

5.1.2. REQUISITOS MINIMOS IMPRESCINDIBLES QUE DEBEN CUMPLIR LOS REACTIVOS

*Tromboplastina

Tromboplastina recombinante humana, con ISl enfre 0,95y 1,05,

*Cefalina

Cefalina liguida, lista para el use, con sllica como aclivador. Buena sensibilidad
tanto a la heparina como d los deficits factoriales, y at anticoagulante lUpico.

+2° Cefalina

Cefalina liquida, lista para el uso, con dcido eldgico como activador. Buena
sensibilidad a los deficits factoriales, y sensibilidad reducida al AL,

*Trombina

Técnica coagulométrica.

» Reptilase

Técnica coagutométrica.

* Antitrombina

Kit que incluya FXa y sustrato, para evitar interferencias del cofactor Il de la Heparina
conla frombina.

sResistencia a la proteina C activada con factor V

Kit que incluya FV deficiente y permita el andlisis de pacientes en TAO, o terapia con
heparina.

*Proteina C

Técnica cromogénica.
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*Proteina § Libre

Técnica inmunoturbidimetrica.

*Reactivos para el diagnostico de Anficoagulante lapico

Deberdn ser automatizabies.

Debe disponer de dos vias de diagndstico basadas en:

Tiempo de Veneno de Vibora Russell diluido.

Tiempo de TTPA con silica como activador.

Ambas vias deben tener una prueba de screening y otra de confirmacion (con baja
y alta concentracion de fosfolipidos respectivamente) sensibles al anticoagulante
lUpico

*Factores: Plasmas deficientes

Técnicas coagulométricas. Viales de Tml.

*Factor XllI Ag

Técnica inmunoturbidimétrica.

* Anti Xa

Reactivo Liquido, listo para el uso. Con sensibilidad para detectar v cuantificar el
efecio anticoagulante, dependiente de la inhibicién del factor Xa. Una sola curva
de cdlibracion para todo tipo de Heparina (HNF, y HBPM}.

« Cuantificacién niveles de Fondaparinux

Técnica cuantitativa, automatizada en coaguldmetro

» Cuantificaciéon de Dabigatrdn

Técnica cuantitativa, auvtomatizada en coaguldmetro

Cuantificacién de Rivaroxabdn

Técnica cuantitativa, automatizada en coaguidmetro.

s Cuantificacién de Apixabdén

Técnica cuantitativa, automatizada en coaguldémetro

 Cuantificacién de Edoxabdn

Técnica cuantitativa, automatizada en coaguldémetro

« VWF Ag

Técnica por tecnologia de inmunoensayo

o VWF CoR

Técnica por tecnologia de inmunoensayo

* VW Coldgeno (Adhesividad)

Técnica por tecnologia de Inmunoesayo

s Adamts 13

Técnica por tecnologia de inmunoensayo

*TiH IgG

Técnica por tecnologia de inmunoensayo

» FV Leiden / PT 20210

Técnicas por PCR en tiempo real

El adjudicatario de este lote, se hard cargo de lainstalacion, conexidon al LIS dellaboratorio,
y mantenimiento de un software, que permita la gestion integrada de todos los sistemas
ofertados, y de los resultados de las pruebas andliticas realizadas para una mejora en o
eficiencia y optimizacién de recursos.

5.2, LOTE 2 ESTUDIO DE FUNCION PLAQUETAR.

Para la redalizacién de las técnicas solicitadas en este |ote, adjudicatario pondrd a
disposicién del Hospital, durante la vigencia del contrato y sin coste adicional, fos
equipos necesarios para la realizacion de las técnicas que se describen a continuacién

8 120512023
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que comprenden el estudio de la hemostasia primaria. Ademds, realizard la instalacion
y el mantenimiento de los mismos.

Se solicita un sistema de cribado que evalle la hemostasia primaria y la funcién
plaguetaria en una muestra de sangre total. Se fundamenta en el paso de sangre
a través de una membrana cubierta de agonistas de la agregacion plaguetaria
(colageno, epinefrina y ADP}, midiendo el tiempo que tarda en oblurarse esa
membrana (tiempo de obturacién) con dos agonistas {epinefrina y ADP).

Técnicas a procesar en sistema de cribado de agregacién/adhesion plaguetaria

« Tiempo de obturacién con coldgeno-ADP
+ Tiempo de obturacién con coldgeno-epinefrina

El agregdmetro dptico traza la velocidad y cuantifica la extension maxima de la
reaccion de agregacion midiendo el porcentaje de luz que pasa a través del fubo
en un tiempo determinado.

Se solicita un sistema con las siguientes caracteristicas: agregdmetro para el estudio
del funcionalismo plaguetario por el método considerado "gold estandar debido
a que se usda la tecnologia Born o méetodo LTA. Deberd disponer de un modulo
analitico con al menos 4 canales de medicidén que nos permita realizar en un solo
"run" un estudio completo a una muestra de paciente. Las técnicas para cada uno
de los inductores deberdn estar certificadas en el sistema que se vayan a procesar.

Técnicas a procesar en sistema de estudio de agregaciéon plaquetaria

+ Determinacion frente a ADP

« Determinacion frente a Epinefrina

« Determinacion frente a Coldgeno

+ Determinacion frente a Araguiddnico

+ Determinacion frente a Ristocetina 0.5 mg/ml
»  Determinacion frente a Ristocetina 1.2 mg/ml

4. SERVICIO TECNICO

El adjudicatario se hard cargo del mantenimiento de los equipos anadliticos en los que se
desarrolle la actividad indicada en el Anexo |. El mantenimiento serd considerado a todo
riesgo y/o integral, entendiendo que tal mantenimiento comprende actuaciones de
mantenimiento preventivo, predictivo, correctivo y normativo.

El mantenimiento incorporard fa sustitucion de piezas, recambios y los gastos de reactivos
que sean necesarios, asi como de ofros elementos necesarios que garanticen el correcto
funcionamiento de los equipos; indicdndose obligatoriamente los tiempos de respuesta del
Servicio Técnico, asi como los dias que cubre dicho servicio, tanto telefénico como en
presencia fisica para urgencias y programado. -

La oferta detallard al menos los siguientes puntos:
- Ubicacién del servicio de asistencia técnica.

- NUmero y cudlificacién de los técnicos disponibles.

PRIGRAORY
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- Soporte telefénico para comunicacion de averias y horario del mismo.

- Tiempo de respuesta: Los tiempos mdximos admisibles de respuesta y de
reparacion de avisos de averias, a contar desde la llomada que haga el
responsable, o persona delegada, por parte del Servicio del Hospital son los
que a continuacién se exponen:

v La asistencia de un técnico se realizar&d en un tiempo maximo 4 horas
durante los 365 dias del ano

v El tiempo mdximo de resolucién de averias serd de 24 horas laborables.

De superarse estos términos, el adjudicatario deberd establecer cualquier solucidn
alternativa que cuente con el visto bueno de los responsables designados por el Hospital.
En caso de incumplimiento de estas obligaciones, independientemente de cualquier otra
indemnizacion o pendlidad, el Hospital Universitario Ramoén y Cajal podrd encargar a un
tercero la realizacién de las determinaciones pendientes, descontando su precio de |la
facturacion que le haga el adjudicatario.

Cuando por algiun motivo se produzcan determinadas situaciones de emergencia, la
respuesta deberd ser inmediata y la atencién continuada mientras permanezca esta
situacion.

En caso de reiteradas deficiencias, el adjudicatario debera sustituir el equipo existente por
otro del mismo tipo, no variando esto las condiciones del contrato.

La empresa/s adjudicataria/s se hardn cargo del mantenimiento preventivo, correctivo y
normativo de los equipos ante cualquier averia, rotura, etc. y los gastos de reactivos que
de ella se deriven. Se hard una revision y puesta a punto de los equipos cada 6 meses,
aportando informe escrito de las revisiones realizadas, tanto si es preventivo como
correctivo. Estard incluido todo tipo de material y las piezas de repuesto, mano de obra,
desplazamiento, efc. que sean necesarios para su reparacion en caso de averia o en caso
de mantenimiento preventivo, asi como el consumo de reactivos, calibradores o controles
que se necesiten para cualquier tipo de mantenimiento.

Madrid a 19 de abril de 2023

Fdo. Dr. Lopez Jiménez FdedoANaltfel PreddICataitaLINA
Jefe de Servicio de Hematologia Subdirectora de Servicios Centrales

12/05£2023
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Anexo |: Actividad estimada

WO | ARTICULO DESCRIPCION ARTICULO R
1 DIAGNOSTICO DE DIATESIS HEMORRAGICA Y ESTADOS DE HIPERCOAGULABILIDAD
1.1 298347 | TIEMPO DE PROTROMBINA PARA FACTORES 3.500
1.3 298366 | TIEMPO DE TROMBINA 500
1.4 18128 | TIEMPO DE REPTILASE 500
1.5 18122 | PLASMA DEFICIENTE FACTOR Il 1.000
1.6 6138 | PLASMA DEFICIENTE FACTOR V 1.000
1.7 18123 | PLASMA DEFICIENTE EN FACTOR VI 1.000
1.8 6140 | PLASMA DEFICIENTE FACTOR Vill 1.100
1.9 14933 | PLASMA DEFICIENTE FACTOR IX 1.000
1.10 18124 | PLASMA DEFICIENTE FACTOR X 1.000
1.1 18125 | PLASMA DEFICIENTE FACTOR X! 1.000
1.12 18126 | PLASMA DEFICIENTE FACTOR XlI 1.000
1.13 298349 [FACTOR XIll 1.100
1.14 274524 | FACTIR VIl CROMOGENICO 368
1.15 298350 |{FACTOR VON WILLEBRAND AG 500
1.16 267181 | FACTOR VON WILLEBRAND FUNCIONAL 500
1.17 329292 | VW COLAGENO 500
1.18 325839 | ADAMTS 13 200
1.19 329244 |THIGG 160
1.20 268262 | ACTIVIDAD ANTI FACTOR X HEPARINA 600
1.21 331257 | CUANTIFICACION NIVELES DE FONDAPARINUX 150
1.22 314350 | CUANTIFICACION NIVELES DABIGATRAN 150
1.23 325959 | CUANTIFICACION NIVELES RIVAROXABAN 150
1.23 325959 | CUANTIFICACION NIVELES APIXABAN 150
1.23 325959 | CUANTIFICACION NIVELES EDOXABAN 150
1.24 298367 | ANTICOAGULANTE LUPICO SCREENING 4.000
1.25 323622 | ANTICOAGULANTE LUPICO SCREENING-2 4.000
1.26 323623 | ANTICOAGULANTE LUPICO CONFIRMACION 2.000
1.27 261994 | ANTICOAGULANTE LUPICO CONFIRMACION-2 2.000

Pliggo de Prescrpciones Tacnicas P.A 2023000028
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1.28 14920 | ANTITROMBINA Il 850

1.29 14921 | PROTEINA C 1.000

1.30 14928 | PROTEINA S LIBRE 1.000

1.31 7684 | RESISTENCIA PROTEINA C ACTIVADA FVL 850

1.32 326921 | PCR MUTACIONES FACTOR Il Y FACTOR V LEIDEN 850

2 ESTUDIO DE FUNCION PLAQUETAR

CARTUCHO COLAGENO EPINEFRINA

2.33 274020 | b\ ALORACION HEMOSTASIA PRIMARIA S0
CARTUCHO COLAGENO ADP P/VALORACION

234 274022 | I EMOSTASIA PRIMARIA 500

2.35 321224 |REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A ADP 200
REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A ,

2.36 @iy (o= 200
REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A ,

237 iy [Tl e 200
REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A

2.38 Vsl fbamglhediy 800
REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A

2.39 321228 [RAGTO T 200

Fdo. Dr. Lépez Jiménez Fdo. Ana del Prado Catalina

Jefe de Servicio de Hematologia Subdirectora de Servicios Centrales
Fdo.- ANA DEL PRADO CATALINA

Pliego de Prescripciones Tecnicas P.A. 2023000028
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R ~ Caial| ANEXOALPLIEGO DE
audvecrid FRAIMMON Y Laja ESPECIFICACIONES ANEXO 25

‘ SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
SUMC

"‘. MM Hospital Universitario

P.A. 2023000028

UNIDAD CANTIDAD PRECIO UNIDAD TIPO IMPORTE TOTAL
LOTE | N.O. | CODIGO ARTICULO MEDIDA (gi?.:le':ZAs) (IVAM:ODiI;ﬁidO) BASE IMPONIBLE VA TOTAL IVA (II\E/SA'I'III::I::JEI)‘% )
1 | 1 | 298347 [TIEMPO PROTROMBINA PARA FACTORES DET 7.000 0,3000 2.100,00 |21,00] 441,00 2.541,00
TIEMPO TROMBOPLASTINA PARCIAL ACTIVADA
1 | 2 | 017980 [FACTORES DET 7.000 0,3000 2.100,00 |21,00| 441,00 2.541,00
1 | 3 | 298366 |TIEMPO TROMBINA DET 1.000 0,5000 500,00 |21,00] 105,00 605,00
1 | 4 | 018128 |REACTIVO REPTILASE DET 1.000 0,8000 800,00 |21,00 168,00 968,00
1 | 5 | 018122 [PLASMA DEFICIENTE FACTOR 11 DET 2.000 2,0000 4.000,00 |21,00] 840,00 4.840,00
1 | 6 | 006138 [PLASMA DEFICIENTE FACTOR V DET 2.000 2,0000 4.000,00 |21,00] 840,00 4.840,00
1 | 7 | 018123 [PLASMA DEFICIENTE EN FACTOR VII DET 2.000 2,0000 4.000,00 |21,00] 840,00 4.840,00
1 | 8 | 006140 [PLASMA DEFICIENTE FACTOR VIII DET 2.200 3,0000 6.600,00 |21,00| 1.386,00 7.986,00
1 | 9 | 014933 |PLASMA DEFICIENTE FACTOR IX DET 2.000 2,5000 5.000,00 |21,00| 1.050,00 6.050,00
1 | 10 | 018124 [PLASMA DEFICIENTE FACTOR X DET 2.000 2,0000 4.000,00 | 21,00] 840,00 4.840,00
1 | 11 | 018125 [PLASMA DEFICIENTE FACTOR XI DET 2.000 2,5000 5.000,00 |21,00| 1.050,00 6.050,00
1 | 12 | 018126 |PLASMA DEFICIENTE FACTOR XII DET 2.000 2,5000 5.000,00 |21,00| 1.050,00 6.050,00
1 | 13 | 298349 [FACTOR X111 DET 2.200 4,0000 8.800,00 |21,00| 1.848,00 10.648,00
1 | 14 | 274524 [FACTOR vIII CROMOGENICO DET 736 2,6630 1.959,97 |21,00] 411,59 2.371,56
1 | 15 | 298350 [FACTOR VON WILLEBRAND AG DET 1.000 18,0000 18.000,00 |21,00| 3.780,00 21.780,00
1 | 16 | 267181 [FACTOR VON WILLEBRAND FUNCIONAL DET 1.000 18,0000 18.000,00 |[21,00] 3.780,00 21.780,00
1 | 17| 329292 [vw coLAGENO DET 1.000 18,0000 18.000,00 |21,00] 3.780,00 21.780,00
1 | 18 | 325830 [ADAMTS 13 DET 400 200,0000 80.000,00 | 21,00 16.800,00 96.800,00
1 | 19 | 329244 [T1H 1GG DET 320 30,0000 9,600,00 |21,00| 2.016,00 11.616,00
1 | 20 | 268262 |ACTIVIDAD ANTI FACTOR X HEPARINA DET 1.200 4,5000 5.400,00 |21,00| 1.134,00 6.534,00
1 | 21 | 331257 [CUANTIFICACION NIVELES FONDAPARINUX DET 300 8,0000 2.400,00 |21,00( 504,00 2.904,00
1 | 22 | 314350 |CUANTIFICACION NIVELES DABIGATRAN DET 300 4,5000 1.350,00 |[21,00] 283,50 1.633,50
1 | 23 | 325959 [CUANTIFICACION NIVELES RIVAROXABAN DET 300 4,5000 1.350,00 |[21,00] 283,50 1.633,50
1 | 23 | 325959 [CUANTIFICACION NIVELES APIXABAN DET 300 4,5000 1.350,00 |21,00] 283,50 1.633,50
1 | 23 | 325959 [CUANTIFICACION NIVELES EDOXABAN DET 300 4,5000 1.350,00 |21,00] 283,50 1.633,50
1 | 24 | 298367 [ANTICOAGULANTE LUPICO SCREENING DET 8.000 4,0000 32.000,00 |21,00| 6.720,00 38.720,00
1 | 25 | 323622 |ANTICOAGULANTE LUPICO SCREENING-2 DET 8.000 4,0000 32.000,00 |21,00] 6.720,00 38.720,00
1 | 26 | 323623 | ANTICOAGULANTE LUPICO CONFIRMACION DET 4.000 4,0000 16.000,00 |21,00] 3.360,00 19.360,00
1 | 27 | 261994 |ANTIGOAGULANTE LUPICO CONFIRMACION-2 DET 4,000 5,0000 20.000,00 |21,00| 4.200,00 24.200,00
17
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1 | 28 | 014920 [ANTITROMBINA 111 DET 1.700 2,5000 4.250,00 |21,00| 892,50 5.142,50

1 | 29 | 014921 [PROTEINA C DET 2.000 5,0000 10.000,00 | 21,00| 2.100,00 12.100,00

1 | 30 | 014928 [PROTEINA S LIBRE DET 2.000 7,0000 14.000,00 |21,00| 2.940,00 16.940,00

1 | 31 | 007684 |RESISTENCIA PROTEINA C ACTIVADA FVL DET 1.700 3,5000 5.950,00 |21,00| 1.249,50 7.199,50

1 | 32 | 326921 [PCR MUTACIONES FACTOR I Y FACTOR V LEIDEN DET 1.700 49,0000 83.300,00 |21,00| 17.493,00 | 100.793,00
TOTAL LOTE 1: 428.159,97 89.913,59 | 518.073,56

CARTUCHO COLAGENO EPINEFRINA P/VALORACION
2 | 33 | 274020 |HEMOSTASIA PRIMARIA DET 1.000 8,4252 8.42520 |21,00| 1.769,29 10.194,49
CARTUCHO COLAGENO ADP P/VALORACION HEMOSTASIA

2 | 34 | 274022 |PRIMARIA DET 1.000 8,4252 8.42520 |21,00| 1.769,29 10.194,49

2 | 35 | 321224 |REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A ADP DET 400 0,7600 30400 |21,00| 63,384 367,84

2 | 36 | 321225 |REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A EPINEFRINA DET 400 0,4750 190,00 |21,00 39,90 229,90

2 | 37 | 321226 |REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A ARAQUIDONICO |  DET 400 0,9750 390,00 |21,00] 81,90 471,90

2 | 38 | 321227 |REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A RISTOCETINA DET 1.600 1,1000 1.760,00 |21,00] 369,60 2.129,60

2 | 39 | 321228 |REACTIVO PARA AGREGACION FRENTE A COLAGENO DET 400 0,7200 288,00 |21,00| 60,48 348,48
TOTAL LOTE 2: 19.782,40 4.154,30 | 23.936,70

IMPORTE TOTAL: 447.942,37 94.067,89 | 542.010,26

** La oferta de los licitadores no podra superar el precio maximo del lote , ni los precios maximos unitarios de cada nimero de orden.
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