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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PA SUM 23-019

TITULO: SUMINISTRO DE SISTEMAS DE AUTOMATIZACION DE LABORATORIO, EQUIPO Y MATERIALES (REACTIVOS, CONTROLES,
CALIBRADORES Y FUNGIBLES ESPECIFICOS) PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE ANALISIS CLINICOS (BIOQUIMICA, SEROLOGIA,
INMUNOLOGIA Y HEMATOLOGIA) EN EL LABORATORIO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

Primera. 1.1. Objeto. Suministro de sistemas de automatizaciéon de laboratorio, equipo y materiales (reactivos, controles, calibradores y
fungibles especificos) para la realizacion de pruebas de analisis clinicos (bioquimica, serologia, inmunologia y hematologia) en el laboratorio
del Hospital Universitario de Fuenlabrada, cuyas caracteristicas técnicas se detallan a continuacion junto a sus respectivos presupuestos de
licitacion y la cantidad estimada de cada una de ellos:

< Con.s ume Precio unitario | Importe licitacién
LOTE | ORDEN DESCRIPCION previsto 24 IVA excluido IVA excluido Total lote
meses
1 ADENOSINA DEAMINASA 3.600 2,00 € 7.200,00 €
2 ALBUMINA 200.000 0,03 € 6.000,00 €
3 ALT (GPT) 240.000 0,08 € 18.480,00 €
4 AST (GOT) 160.000 0,08 € 12.320,00 €
5 BICARBONATO (CO3H) EN SUERO 24.000 0,40 € 9.600,00 €
6 BILIRRUBINA CONJUGADA 10.000 0,10 € 1.000,00 €
7 BILIRRUBINA TOTAL 240.000 0,10 € 24.000,00 €
8 CALCIO 175.000 0,07 € 11.725,00 €
9 CISTATINA 2.000 2,50 € 5.000,00 €
10 |CKTOTAL 50.000 0,37 € 18.500,00 €
11 | COLESTEROL HDL 55.000 0,46 € 25.300,00 €
12 | COLESTEROL TOTAL 140.000 0,08 € 11.200,00 €
13 Lp(a) 3.000 3,50 € 10.500,00 €
14 |ApoB 3.000 1,20€ 3.600,00 €
15 | COLINESTERASA 5.000 0,21€ 1.050,00 €
16 | CREATININA 240.000 0,04 € 9.600,00 €
1 17 | CREATININA (ENZIMATICA) 110.000 0,22 € 24.200,00 €
18 img:\gﬁE%OSm/AERTIDORA DE 2.000 1,70 € 3.400,00 €
19 | FERRITINA 70.000 1,60 € 112.000,00 €
20 | FOLATO 35.000 1,60 € 56.000,00 €
21 FOSFATASA ALCALINA 190.000 0,06 € 11.400,00 €
22 FOSFATO 70.000 0,07 € 4.900,00 €
23 | GAMMAGLUTAMILTRANSFERASA 220.000 0,08 € 17.600,00 €
24 | GLUCOSA 310.000 0,06 € 18.600,00 €
25 HIERRO 55.000 0,12 € 6.600,00 €
26 | IONES NA/K/CL ™ 350.000 0,09 € 31.500,00 €
27 |LDH 120.000 0,10 € 12.000,00 €
28 | LDL COLESTEROL DIRECTO 25.000 1,20€ 30.000,00 €
29 | LIPASA 30.000 0,60 € 18.000,00 €
30 |LUTIO 1.500 2,00 € 3.000,00 €
31 MAGNESIO 60.000 0,17 € 10.200,00 €
32 MICROALBUMINA 18.000 1,40 € 25.200,00 €| 2.020.362,40 €
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A Con.s ume Precio unitario | Importe licitacién
LOTE | ORDEN DESCRIPCION previsto 24 IVA excluido IVA excluido Total lote
meses

33 PREALBUMINA 12.000 1,80 € 21.600,00 €
34 | PROTEINAS TOTALES 150.000 0,07 € 10.500,00 €
35 PROTEINAS TOTALES EN ORINA 35.000 0,30 € 10.500,00 €
36 | TRANSFERRINA 55.000 1,00 € 55.000,00 €
37 | TRIGLICERIDOS 140.000 0,18 € 25.200,00 €
38 | TROPONINA-I 25.000 2,01€ 50.250,00 €
39 | URATO 125.000 0,12 € 15.000,00 €
40 | UREA 260.000 0,08 € 20.800,00 €
41 | ACANTITIROGLOBULINA 2.000 2,00 € 4.000,00 €
42 | AG PROSTATICO ESPECIF LIBRE 1.000 1,60 € 1.600,00 €
43 | AG CA125 5.500 2,00 € 11.000,00 €
44 |AG CA153 12.000 2,00 € 24.000,00 €
45 |AG CA199 13.500 2,00 € 27.000,00 €
46 | AG PROSTATICO ESPECIFICO (PSA) 9.000 2,00 € 18.000,00 €
47 | ALFA-FETOPROTEINA 4.000 2,00 € 8.000,00 €
48 2:1:?#)?{)05 ANTITIROIDEOS 14.000 1,60 € 22.400,00 €
49 | BETA-2-MICROGLOBULINA 3.000 2,00 € 6.000,00 €
50 |CEA 13.000 2,00 € 26.000,00 €
51 | CORTISOL SANGRE 8.000 1,80 € 14.400,00 €
52 | CORTISOL EN ORINA 5.000 1,80 € 9.000,00 €
53 DHEA-S 2.000 1,80 € 3.600,00 €
54 | ESTRADIOL 4.000 1,80 € 7.200,00 €
55 FSH 4.500 1,30 € 5.850,00 €
56 ﬁgsﬂi?ﬂ(z\T(Z%Z;\lé\E'criﬂgéwCA 3.000 1,80 € 5.400,00 €
57 |LH 4.000 1,30€ 5.200,00 €
58 | PROGESTERONA 1.500 1,30 € 1.950,00 €
59 | PROLACTINA 5.000 1,30€ 6.500,00 €
60 | SOMATROTROPINA (HGH)®@ 1.000 3,00 € 3.000,00 €
61 | TESTOSTERONA 6.500 1,60 € 10.400,00 €
62 | TIROGLOBULINA 2.000 2,20€ 4.400,00 €
63 | TIROXINA LIBRE (FT4) 25.000 1,00 € 25.000,00 €
64 | TRIIODOTIRONINA LIBRE (T3L) 3.000 1,00 € 3.000,00 €
65 |TSH 60.000 1,20€ 72.000,00 €
66 | VITAMINA B12 40.000 1,80 € 72.000,00 €
67 | COMPLEMENTO C3 10.000 1,40 € 14.000,00 €
68 | COMPLEMENTO C4 10.000 1,40 € 14.000,00 €
69 | FACTOR REUMATOIDE 13.000 1,20€ 15.600,00 €
70 |IGA 25.000 1,00 € 25.000,00 €
71 IGE 8.000 1,40 € 11.200,00 €
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A Con.s ume Precio unitario | Importe licitacién
LOTE | ORDEN DESCRIPCION previsto 24 IVA excluido IVA excluido Total lote
meses
72 IGG 20.000 1,00 € 20.000,00 €
73 IGM 20.000 1,00 € 20.000,00 €
74 | PROTEINA CREACTIVA 181.000 0,95 € 171.950,00 €
75 | ACANTI-VHC 20.000 3,20€ 64.000,00 €
76 |HBCACTOTAL 13.000 1,60 € 20.800,00 €
77 |HBSAC 5.000 1,60 € 8.000,00 €
78 |HBS AG 16.000 1,60 € 25.600,00 €
79 | HIVCOMBO 25.000 1,85 € 46.300,00 €
80 | PARACETAMOL 1.000 1,50 € 1.500,00 €
81 | CARBAMAZEPINA 2.000 2,80€ 5.600,00 €
82 DIGOXINA 3.000 1,80 € 5.400,00 €
83 FENITOINA 2.000 2,80€ 5.600,00 €
84 | FENOBARBITAL 2.000 2,80€ 5.600,00 €
85 | VALPROATO 2.000 2,80 € 5.600,00 €
86 | VANCOMICINA 2.000 2,14 € 4.287,40 €
87 | PTH-I 17.000 2,00 € 34.000,00 €
88 | VITAMINAD 19.000 3,20€ 60.800,00 €
89 |Insulina 2.500 3,50 € 8.750,00 €
90 |PeptidoC 2.500 3,50 € 8.750,00 €
91 Procalcitonina 30.000 6,00 € 180.000,00 €
92 Interleucina-6 6.000 6,00 € 36.000,00 €
93 Homocisteina 3.000 4,20 € 12.600,00 €
94 | Ac Antifactor Intrinseco ® 2.000 3,00 € 6.000,00 €
95 | Ac AntiSARS-Cov2 5.000 3,60 € 18.000,00 €
96 | AC ANTI-RUBEOLA IGG 6.500 1,60 € 10.400,00 €
97 | AC ANTI-TOXOPLASMA IGG 17.000 1,60 € 27.200,00 €
98 | TOXOPLASMA IGM 2.700 3,00 € 8.100,00 €
99 | ALDOSTERONA 800 6,00 € 4.800,00 €
100 | RENINA 800 6,00 € 4.800,00 €
101 |BORRELIAG 1.000 2,95€ 2.950,00 €
102 |BORRELIAM 1.000 2,76 € 2.757,00 €
2 103 |CMV G 3.500 2,00 € 7.000,00 €
104 |CMV M 3.500 2,00 € 7.000,00 €
105 |EBVVCAG 4.000 3,00 € 12.000,00 €
106 |EBVVCAM 4.000 3,00 € 12.000,00 €
107 | PARVOVIRUSB19G®@ 1.000 3,20€ 3.200,00 €
108 |PARVOVIRUSB19 M @ 1.000 3,20€ 3.200,00 €
109 | SARAMPION IGG 1000 3,50 € 3.500,00 €
110 | TREPONEMA 14000 3,00 € 42.000,00 € 150.907,00 €
3 111 | CORTISOL EN SALIVA @ 2.000 2,10€ 4.200,00 € 217.700,00 €
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Consumo Precio unitario | Importe licitacién
LOTE | ORDEN DESCRIPCION previsto 24 IVA excluido IVA excluido Total lote
meses
112 | RECEPTOR TSH ANTICUERPOS (TSI) 3.000 6,50 € 19.500,00 €
113 | SCREENING 1 TR BETA-HCG LIBRE 5.500 2,00 € 11.000,00 €
114 | SCREENING 1 TR PAPP-A 5.500 2,00 € 11.000,00 €
115 | sFlt-1 ( tyrosine kinase 1) 2.000 13,00 € 26.000,00 €
116 PIGF ( facFor de crecimiento 5000 13,00 € 26.000,00 €
placentario)
117 | NT- ProBNP 12.000 10,00 € 120.000,00 €
118 | Proteinograma 9000 2,80 € 25.200,00 €
119 | Proteinograma en orina 2000 2,80 € 5.600,00 €
120 Pr'otelnograma en LCR (bandas 200 280€ 560,00 €
4 oligoclonales)
121 Inm.unotlpado electroforesis 500 32,00 € 16.000,00 €
capilar
122 | Inmunofijacion en suero-agarosa 500 21,00 € 10.500,00 €
123 | Inmunofijacién en orina 1700 32,00 € 54.400,00 € 112.260,00 €
5 124 | Hb glicadas 40.000 1,90 € 76.000,00 € 76.000,00 €
6 125 | Osmolaridad 10.000 1,70 € 17.000,00 € 17.000,00 €
TOTAL IMPORTE DE LICITACION..........cce... 2.594.229,40 €

(1) Cada unidad de iones se refiere a los tres: Na, Ky Cloro. Son 350.000 mediciones de iones que corresponden a 1.050.000 determinaciones

(2) No aplica criterio de rendimiento

(3) Si la oferta incluye todos los parametros en LAS (cadena) excepto este, debe ofrecerse una opcion alternativa en otro equipo que pueda

ubicarse en el espacio de trabajo.

ESPECIFICACIONES TECNICAS EXIGIBLES

Ne
ORDEN

CRITERIO LOTE

EVIDENCIA

1 CALIDAD

TODOS

La empresa adjudicataria debera ofertar sin coste los equipos, calibradores y reactivos
necesarios para la evaluacién de la trazabilidad de los equipos de medida y ensayo
ofertados respecto a nuestra cartera actual. Deberd incluirse una propuesta concreta con
cantidades concretas, asi como recursos humanos y técnicos necesarios. Esta propuesta
debe ser aprobada por el Jefe de Servicio y se ajustara al EP9-A3 o en su defecto al
documento publicado en la Revista Laboratorio Clinico 2014-7 (1) 17-24 o en versién mas
reciente "State-of-the-art Approach to Goal Settings". Clin Lab Med 37 (2017) 73-84

2 CALIDAD

TODOS

Si durante la ejecucion del concurso por motivos ajenos al servicio de laboratorio hubiera
que realizar algin cambio en técnica (reactivo) o calibracion, la empresa adjudicataria
debera ofertar sin coste los equipos, calibradores y reactivos necesarios para la evaluacion
de la trazabilidad de los equipos de medida y ensayo ofertados respecto a nuestra cartera
actual. Debera incluirse una propuesta concreta con cantidades concretas, asi como
recursos humanos y técnicos necesarios. Deberd ser notificado y aprobado el protocolo
con un minimo de 6 meses antes del cambio de reactivo. Esta propuesta debe ser
aprobada por el Jefe de Servicio y se ajustara al EP9-A3 o en su defecto al documento
publicado en la Revista Laboratorio Clinico 2014-7 (1) 17-24 o en versién mas reciente
"State-of-the-art Approach to Goal Settings". Clin Lab Med 37 (2017) 73-84
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ORDEN

CRITERIO

LOTE

EVIDENCIA

CALIDAD

TODOS

Los reactivos y equipos ofertados deben asegurar como minimo el cumplimiento de las
especificaciones de consenso de las sociedades de medicina de laboratorio. Ver " Prada de
Medio E, Molina Borras A, Alcaraz Quiles J, Batista Castellvi J, Bauza FR, Salas Garcia A,
Morancho Zaragoza J.

Especificaciones minimas de consenso de calidad analitica en Espafia. Comparacién con
valores previos, preceptivos y de variabilidad biolégica. Rev Med Lab 2020;1(3):93-107 "
DOI: 10.20960/revmedlab.00056

CALIDAD

TODOS

Pago de la auditoria de acreditacion para la norma ISO 15189 durante el tiempo de
duracién del concurso. Los precios son publicos en ENAC a modo de orientacion se indican
los de 2022. https://www.enac.es/documents/7020/45229b75-cff9-420d-a8f8-
6eef0e59ab8a y deberia incluir la tarifa de gestion inicial y un dia de auditor técnico. El
coste sera proporcional al volumen econémico de los lotes obtenidos por el licitador

EQUIPOS

TODOS

Manuales y ayudas de los equipos en espafiol.

EQUIPOS

TODOS

Formacion en los equipos 60 personas. Debe aportarse proyecto.

EQUIPOS

TODOS

Carga continua de las muestras

EQUIPOS

TODOS

Los equipos ofertados deben ser nuevos y suficientes para el volumen de trabajo. Se
aceptaran equipos ya operativos en nuestro centro si vida < 4 afios con compromiso de
renovacion de acuerdo con el centro

INSTALACION

TODOS

Sistema de agua para analisis. Debe indicarse el consumo por analizador y la solucién
propuesta para nuestro centro. Debe ser aprobada por nuestro servicio técnico

10

INSTALACION

TODOS

Instalacion con cargo al adjudicatario

11

QC

TODOS

QC externo seleccionado por el centro

12

Qc

TODOS

QC interno diferente al de la casa comercial y seleccionado por el centro. Para més del
95% de los pardmetros ofertados. Es vélida la opcion de QC interno/externo

13

Qc

TODOS

Gestion de controles: pedido programado aprobado por el servicio.

14

REACTIVOS

TODOS

Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses.

15

REACTIVOS

TODOS

Si se aportan reactivos con caducidad menor de seis meses, se requiere aceptacién previa
del servicio. En caso de no aceptacion justificada se considerara que ha habido rotura de
stock

16

REACTIVOS

TODOS

Si la adjudicataria presenta rotura de stock debe plantear una opcién alternativa a su
cargo seleccionada por el usuario entre envio a otro centro o si se guardan muestras para
un proceso posterior, aportar los reactivos sin cargo para las muestras que estén
afectadas por el retraso.

17

REACTIVOS

TODOS

Almacén de reactivos y componentes con garantia de entrega de articulos en menos de
15 dias.

18

REACTIVOS

TODOS

Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las diferentes determinaciones
analiticas y todo lo necesario como los calibradores, controles y reactivos auxiliares,
tubos, cubetas diluyentes, especiales para los equipos, soluciones y en general todo tipo
de consumibles periédicos o rutinarios precisos, no incluidos en el listado de reactivos se
facturaran sin cargo. Quedan excluidos los concentradores de orina y liquidos

19

REACTIVOS

TODOS

Cualquier modificacion en el reactivo, controles o calibradores que afecte a trazabilidad,
valores de referencia etc, debera ser comunicada con tiempo de antelacion suficiente
para garantizar el suministro del reactivo original durante seis meses. Si esta modificacién
exigiese algiin estudio de adaptacién se aportard el material necesario

20

REACTIVOS

TODOS

Rellenar la hoja Excel nimero total de kits ofertados (indicar nimero, pero no precio), con
indicacion expresa de que se cumplen los rendimientos indicados en el concurso. El
incumplimiento indicara la necesidad de entrega sin coste adicional de los equipos
adicionales preciso sin limitaciéon de nimero.

21

REACTIVOS

TODOS

El rendimiento sera de mas del 95 % en pruebas con frecuencia mayor a 10,000 afio mas
del 85 % en pruebas con frecuencia mayor de 3000/afio y mayor del 65 % en pruebas con
frecuencia menor de 1000/afio. Con caracter semestral se procedera a revisar dicha
garantia y se suministraran sin coste los reactivos adicionales ajustdndolo al rendimiento
obtenido. Hay determinaciones excluidas de esta consideracion ( ver nota (2) en el listado
del PPT)

22

SAT

TODOS

Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos. Debe aportarse planificacion anual
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2
ORDEN CRITERIO LOTE EVIDENCIA
23 SAT TODOS SAT con servicio 24x7 y asistencia técnica presencial en menos de 5 horas en dias
laborables
24 SAT TODOS | SAT propio con un nivel de personal fijo >75%
Conexion online con el SIL del servicio (Modulab) con cargo al adjudicatario. Debe estar
disponible de manera completa en tiempo inferior a 15 dias desde la instalacién del
25 SIL TODOS | . . . . ., .
sistema. Si excede 1 mes habrd una penalizacién sobre la facturacion de los reactivos
adquiridos hasta la conexién a plena satisfaccion (del 50% del importe)
Debe aportarse informacion de cada test completa segin esquema adjunto. En el caso de
26 TEST TODOS | determinados test se han fijado requerimientos exclusivos. (Ver tabla anexa 1B TEST
exigibles)
27 EQUIPOS LOTE 1 | Medira indices séricos. Documentar trazabilidad de la medida
EQUIPOS Sistemas abiertos para la incorporacién de nuevas técnicas y técnicas diferentes a las de
28 . LOTE 1 . . -
QUIMICA la casa comercial para bioquimica.
29 EQUIPOS LOTE 1 Se requieren analizadores de quimica clinica multicanal, selectivos con tecnologias de
QUIMICA medida: Espectrofotometria y Turbidimetria.
EQUIPOS Puesta en marcha y apagado de los sistemas analiticos de quimica clinica, por via
30 : LOTE 1 .
QUIMICA programada y de forma automatica.
31 EQUIPOS LOTE 1 Debe realizar volcado de resultados, alarmas y otros datos (nimero de lote, rerun de
QUIMICA peticion,...), bien directamente al SIL o a través de un middleware
La instalacién debe adaptarse al espacio actual del laboratorio minimizando las obras de
adaptacion. La obra de adaptacién: debe incluir un proyecto técnico que ubique los
32 INSTALACION LOTE 1 | equipos ofertados en el espacio disponible, sin mayores obras que las de adaptacion y
ajuste de desagties. El proyecto debe ser aprobado funcionalmente por el Jefe de Servicio
del Laboratorio y técnicamente por el Responsable del Area de Servicio Técnico.
Como minimo dos analizadores de inmunoquimica deben ser idénticos y estar conectados
LAS- EQUIPOS al LAS y deben aportar entre toda una velocidad minima de 400 tests/hora. Deben utilizar
33 . LOTE 1 | los mismos calibradores, controles, reactivos y software. De esta forma se garantiza la
INMUNOQUIMICA . . . - .
equivalencia de los resultados para todos los parametros de Inmunoquimica analizados en
el laboratorio
Dos analizadores de quimica clinica ofertados deben ser idénticos y estar conectados al
LAS y deben aportar una velocidad minima de 3500 Tests/hora para técnicas
LAS- EQUIPOS o . . . . .
34 . LOTE 1 | fotométricas. Los sistemas analiticos deben utilizar los mismos calibradores, controles y
QUIMICA . . . .
reactivos. De esta forma se garantiza la equivalencia de los resultados para todos los
parametros de Quimica Clinica analizados en el laboratorio.
35 PREANALITICA | LOTE 1 [ Alicuotado (dentro o fuera de LAS, con mas de un tipo de tubos)
36 PREANALITICA LOTE 1 | Preanalitica, debe incluir reconocimiento de tubo, clasificacién y alicuotado
37 PREANALITICA | LOTE 1 [ Un sistema Pre-analitico con alicuotacién y clasificacién de todo tipo de contenedores.
38 PREANALITICA | LOTE 1 | Velocidad minima de clasificacion de 700 tubos/h.
39 PREANALITICA | LOTE1 Reco‘nOCImlento de}e tubo con imagen y deteccion del color del tapén y forma del tubo
mediante fotografia
40 PREANALITICA | LOTE 1 [ Proceso simultaneo de tubos abiertos y cerrados.
41 PREANALITICA | LOTE 1 [ Debe incluir alicuotado de muestras segtin programacion.
a2 PREANALITICA | LOTE 1 CIaS|f|cac1.on de los contenedores en los racks de los diferentes sistemas analiticos del
laboratorio.
43 PREANALITICA | LOTE 1 [ Integracion en el Sistema Informatico de Laboratorio Modulab
a4 PREANALITICA | LOTE1 Detecaorr y se‘p'araaon de errores de extraccion, errores de etiquetado, muestras con
volumen insuficiente, etc.
45 PREANALITICA | LOTE 1 | Clasificacién dindmica de muestras con pruebas afiadidas, repeticiones y test reflejos
46 PREANALITICA | LOTE 1 [ Exportacién de datos y utilizacién de herramientas externas para su explotacién
47 PREANALITICA | LOTE 1 | Destapado selectivo
48 PREANALITICA [ LOTE 1 | Puntas de alicuotacién desechables para evitar contaminacion
PREANALITICA Permite la recirculacién de los tubos con las pruebas realizadas dentro del LAS ya sean
49 LOTE1 . - . . S
/LAS pendientes, afiadidas y/o reflexivas gracias a la comunicacién con el SIL
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N2
ORDEN CRITERIO LOTE EVIDENCIA
SISTEMA DE Modulos independientes para la entrada de tubos, para la clasificacion de tubos con
50 AUTOMATIZACION LOTE 1 incidencias, asi como para el almacenamiento y salida de los tubos. Indicar el nimero de
DE LABORATORIO tubos maximo en cada area, asi como el maximo de tubos simultédneos en el LAS y en las
(LAS) distintas areas de buffer.
SISTEMA DE El sistema integrard y automatizard los procesos de entrada/registro de los tubos en el SIL,
51 AUTOMATIZACION LOTE 1 | @82Y descarga de los tubos en los sistemas analiticos, almacenamiento y/o clasificacion
DE LABORATORIO de las muestras en el médulo de salida. Minimo 2 centrifugas programacion
(LAS) personalizable.
1 equipo. En caso de propuesta conjunta, puede balancearse con los dos equipos de
52 EQUIPOS LOTE 2 | inmunoensayo del lote 1 siempre que los test de inmunoensayo de la cartera de urgencia
estén en equipos duplicados
53 EO‘UIPO,S LOTE 2 | Se requerirdn sistemas analiticos con tecnologia de anélisis por quimioluminiscencia
INMUNOQUIMICA
Debe poder utilizarse cualquier tipo de tubo primario con identificacion del mismo
54 EQUIPOS LOTE 3 | mediante cédigo de barras y posibilidad de introducciéon manual de los datos si fuese
necesario.
Debe incluir un Software para el cribado prenatal de las aneuploidias y la pre-eclampsia.
Programa informético de control del riesgo en embarazo: con cumplimiento de LOPD.
55 INFORMATICA LOTE 3 Describir las caracteristicas del programa de célculo de riesgos y los estandares utilizados.
ASOCIADA Describir las caracteristicas de conexién con el HIS y con el SIL con el compromiso de
conexion con ambos. Posibilidad de trabajo en red y trabajo multiusuario. Posibilidades de
exportacion de datos.
Sistema compacto de electroforesis de proteinas en suero y orina, con alto nivel de
56 EQUIPOS LOTE 4 | automatizacién desde la introduccion de tubo primario hasta el analisis informatico de los
resultados. Dos equipos, uno de Electroforesis Capilar y otro para geles de agarosa.
57 EQUIPOS LOTE 4 Re:alizacién.de electroforesis de proteinas en suero y en orina y de inmunotipado en el
mismo equipo.
Realizacion de inmunotipado y de inmunofijacién en suero de forma automaética. La
58 EQUIPOS LOTE 4 [ inmunofijacion debe automatizar al menos los siguientes procesos: preparacion y
dispensacion de la muestra y tincion de geles
59 EQUIPOS LOTE 4 | Realizacién de inmunofijacién en orina, al menos de forma semiautomatica.
60 QC LOTE 4 | Participacién en un control de calidad externo de componentes monoclonales
Conexion “on line” bi-direccional al Sistema Informatico del Laboratorio (Modulab) con
61 LOTE 4 . o
SIL transmision de resultados y gréficos
Sistema informaético con capacidad de almacenaje de 20.000 registros , con posibilidad de
62 LOTE 4 | bisqueda por cualquier paréametro (n? de historia , de peticién , nombre, fecha.....) y
SIL posibilidad de crear comentarios que se transmitan al SIL.
63 ] LOTE 4 Se valorard la sensibilidad de la técnica. Requisitos minimos de calidad resolutiva en el
TECNICA perfil electroforético obtenido con evidencias (adjuntar):
Visualizacion de la “banda tenue” de prealbdmina: la banda de prealbamina puede
64 TECNICA LOTE 4 | visualizarse con valores de prealbimina en rangos normales. Se considera una medida de
buena sensibilidad de la técnica
65 TECNICA LOTE 4 | Visualizacién de los dos principales componentes de la zona B-globulinas (B-1y B-2)
66 TECNICA LOTE 4 Posibilid?d de.(.ietectar cortnpo.nentes monoclonales de cor?centraci(')n igual o menor de 1
g/Ly de identificar un perfil oligoclonal en la zona y-globulinas.
67 TECNICA LOTE 4 | Posibilidad de estudio de bandas oligoclonales en LCR
68 EQUIPOS LOTE 5 | Sistema completamente automatico
69 EQUIPOS LOTE 5 | Toma de muestra a través de tapon (permitir trabajar con tubo cerrado)
70 TECNICA LOTE 5 | Estandarizacion IFCC
71 TECNICA LOTE 5 | Sin interferencia con la fraccién labil, Hb carbamilada y otras
72 TECNICA LOTE 5 | Tecnologia HPLC
73 EQUIPOS LOTE 6 | Identificar las muestras con lector de cédigo de barras
74 EQUIPOS LOTE 6 | Procesar distintos tipos de muestra: suero y orina.
75 EQUIPOS LOTE 6 | Carrusel de Carga de muestras
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76 TECNICA LOTE 6 | Medida por descenso del punto de congelacion.
LOTES Los sistemas analiticos conectados al LAS tendrdn que procesar las muestras en tubo
77 EQUIPOS 1 primario identificado mediante cédigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del
proceso.
Los sistemas analiticos deberan permitir el trabajo simultdaneo con carga automética de
LOTES . N
78 EQUIPOS 1 muestras desde el sistema de automatizacién y con carga manual de muestras con
introduccién directa por el usuario.
79 SAl LOTES | Debe incluir un SAl global para la instalacién que incluya el LAS y los instrumentos
1-2 | conectados
SISTEMA DE . .
% AUTOMATIZACION | LOTES Lote; ly2 d'eben offer:arse contictac:ﬁs:nt el mnsrpo I(;AS. En‘ caso de ofelrtas :tonjuntas t
DE LABORATORIO | 12 ngdgl;egzlgl?ca;(sji internamente a distintos analizadores siempre que la cartera urgente
(LAS) q P
SISTEMA DE
81 AUTOMATIZACION | LOTES | Sistema de automatizacion de laboratorio (LAS) que trabaje con tubo primario y
DE LABORATORIO | 1-2 |transporte individual de los tubos a las unidades de conexion de los sistemas analiticos.
(LAS)
SISTEMA DE
AUTOMATIZACION | LOTES . i Lo . .
82 DE LABORATORIO | 1.2 Analizadores conectados al LAS para las técnicas de bioquimica e inmunoquimica
(LAS)
SISTEMA DE Instrumentos con capacidad de trabajar simultdneamente a través del LAS y
83 AUTOMATIZACION | LOTES directamente en los equipos. Con cédigo de barras con conexién informética y sin ella
DE LABORATORIO | 1-2 - Auipos: =on £o08 Y
(LAS) (programacién manual con cédigo de barras).
SISTEMA DE
84 AUTOMATIZACION | LOTES | Sistema de automatizacién de laboratorio (LAS) e instrumentos con control remoto desde
DE LABORATORIO | 1-2 [otrosordenadores.
(LAS)
SISTEMA DE
AUTOMATIZACION | LOTES
85 DE LABORATORIO | 12 Debe aportar nevera (>10.000 tubos), destaponador y retaponador.
(LAS)
SISTEMA DE El sistema deberd de poder reprocesar /gestionar muestras desde nevera almacenadora
AUTOMATIZACION | LOTES . . . .
86 con capacidad minima de 10.000 tubos de forma totalmente automatizada y sin
DE LABORATORIO 1-2 |. . . e . ..
(LAS) intervencion del usuario, para el andlisis de test reflejos, repeticiones etc.
SISTEMA DE
87 AUTOMATIZACION | LOTES Gestién automdtica de los test reflejos y repeticiones
DE LABORATORIO | 1-2 josyrep
(LAS)
88 DILUCIONES LOTES F—iestlon de dlluuone.s automatl(?a. Diluciones programables con facilidad y con
1-2-3 |informacion de la misma en el sistema
LOTES | Plan de contingencia ante caida del SIL/HIS, posibilidad de programacion sencilla con
89 EQUIPOS S . .
1-2-3 | emisién de informe en papel lista para entregar
90 EQUIPOS I_1C_)'2I'_E?’S Debe presentar deteccion de coagulos y de muestras cortas (insuficientes)
EQUIPOS LOTES _ . .
91 INMUNOQUIMICA | 1-2-3 Compartimiento de reactivos refrigerado.
INFORMATICA | LOTES . . , . iy
92 ASOCIADA 123 Describir los sistemas informaticos de apoyo y gestion de resultados
LOTES | Numero de posiciones mayor o igual a 18 para reactivos por cada modulo analitico (sin
93 REACTIVOS . o - .
1-2-3 | contar iones, indices séricos, o soluciones de lavado o control)
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94

LOTES | Conexién online bidireccional con el SIL: debe cumplir un minimo de 3 puntos de los

Sit 1-2-3 |incluidos en criterios variables

95

LOTES
EQUIPOS 1-2-3- | Los equipos deberéan ir protegidos con SAls.
4-5

96

LOTES
EQUIPOS 1-2-3- | Trazabilidad completa de los resultados y controles de calidad.
4-5

97

LOTES
QC 1-2-3- | Inscripcion a programas EQAS
4-5

98

LOTES
QC 1-2-3- | Gestion de controles envio automatico de resultados al SIL
4-5

99

LOTES
REACTIVOS 1-2-3- | Identificacion de reactivos por codigo de barras normalizado.
4-5

100

LOTES
REACTIVOS 1-2-3- | Gestion de calibraciones: en tiempo real, posibilidad de convivir varios lotes
4-5

101

LOTES
SAI DEBE INCLUIR UN SAI
3-4-5

Se revisara un cumplimiento del rendimiento, en funcién de la relacion determinacion/prueba informada. En caso de
rendimientos inferiores, el adjudicatario suministrara reactivo sin cargo hasta completar el rendimiento fijado. Los
periodos de valoracion del rendimiento indicado se hardn con caracter semestral. La finalidad es evitar que, debido a
problemas de caducidad debidos a la presentacion de los reactivos ofertados, el coste generado sea mayor del que se
ha estimado en la oferta.

Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los nimeros de orden, segiin modelo de Anexo
I.1.a del Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares. Este anexo |.1.a debidamente cumplimentado se incluird en el
sobre n? 3 Oferta Econémica.

Es obligatorio ofertar a todo el lote completo, las ofertas que no se presenten a todo el lote serdn rechazadas.

Las ofertas no deben superar el precio de licitacion por Lote, las que superen dicho importe por lote serdn rechazadas.
Se considera determinacién cada una de las que se realiza para obtener un resultado de paciente, asi como las
repeticiones.

Las cantidades propuestas para la adjudicacion son estimadas, su entrega estd condicionada a las necesidades del
Hospital.

Los licitadores deberan entregar en el sobre n? 1.B toda la documentacién técnica debidamente identificados el n® de
lote y n2 de orden a los que pertenece dicha documentacion, asi como el ANEXO Il de este pliego de prescripciones
técnicas, debidamente cumplimentado.

El reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas al laboratorio (caducidades, condiciones de transporte,
errores de equipos, problemas de mantenimiento, etc...) sera suministrado sin cargo por el proveedor adjudicatario.

Si de la verificacion se derivase que las cantidades de cada producto que figuran en el ANEXO 1.1.b del Pliego de
Cldusulas Administrativas Particulares (PCAP) como necesarias para realizar una técnica analitica fueran infravaloradas,
el adjudicatario deberd entregar, sin cargo econémico alguno, las cantidades precisas para corregir la infravaloracién
detectada durante el plazo de ejecucion del contrato.

Side la verificacion se dedujese que las cantidades necesarias de cada producto para realizar una técnica analitica fueron
sobrevaloradas en el ANEXO 1.1.b del PCAP, solo se abonardn al adjudicatario las efectivamente precisas por
determinacion analitica.

Segunda.

Los licitadores incluirdn en su oferta los equipos necesarios para la realizacion de las determinaciones objeto de este
expediente. Ademas, serd obligatorio rellenar por cada equipo necesario el Anexo 1 de este pliego de prescripciones
técnicas, e incluirlo en el sobre n? 1.B Documentacién Técnica.

Todos los analizadores instalados deberan conectarse con el sistema informatico del laboratorio (SIL), siendo por cuenta
del adjudicatario todos los gastos que origine dicha conexién: hardware, software y cableado.

Pliego de Prescripciones Técnicas PA SUM 23/019 SUMINISTRO DE SISTEMAS DE AUTOMATIZACION DE LABORATORIO, EQUIPO Y MATERIALES (REACTIVOS,
CONTROLES, CALIBRADORES Y FUNGIBLES ESPECIFICOS) PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE ANALISIS CLINICOS (BIOQUIMICA, SEROLOGIA, INMUNOLOGIA Y
HEMATOLOGIA) EN EL LABORATORIO

Pag.9de 13




‘;E Hospital Universitario
vas € Fuenlabrada

- Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion, accesorios de anclaje o
fijacion necesarios para su total y correcto funcionamiento.

- El adjudicatario se comprometerd a aportar, sin costes, durante el periodo que dure el procedimiento, aquellas
innovaciones que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados, a criterio del
Hospital.

- Lalnstalacion del aparataje, instrumentacion y/o dispositivos ofertados por el adjudicatario se realizara en un plazo no
superior a quince dias desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacién serdn por cuenta del adjudicatario, incluso
la adecuacidn de instalaciones u obras necesarias para el correcto funcionamiento del equipo. Estos trabajos se
realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio Técnico del Hospital, entregando el adjudicatario una memoria
de instalacion con toda la informacion relevante (planos, esquemas célculos, etc) a la firma del contrato.

- Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo de los equipos, siendo por cuenta del
adjudicatario.

- Unavezresuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizardn bajo la supervisién y directrices del Servicio de Andlisis
Clinicos y del Servicio Técnico del Hospital.

- Se facilitara toda la informacion ambiental necesaria, incluida la Ficha de Seguridad, de cada una de los materiales
ofertados.

=) &

Tercera.
El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

- Que el personal del Servicio de Asistencia Técnica y de Aplicaciones tenga un contrato estable.

- Debera certificar que mas del 75% de la plantilla precisa para la ejecucién del contrato (especialistas de aplicaciones y
SAT) tienen un contrato fijo/indefinido. Esto garantiza que la empresa puede ofrecer un conocimiento y apoyo estable
por parte del personal de plantilla identificado con su empresa.

- Suministrar los reactivos, calibradores, controles, fungible especifico, etc., necesarios para la realizacion de las
determinaciones especificadas, por precio unitario, sin definir su total al tiempo del perfeccionamiento del contrato por
estar subordinadas las entregas a las necesidades de la Administracion adjudicadora. Ceder temporalmente los equipos
necesarios para la realizacién de las pruebas diagndsticas que se adjudiquen, asi como a actualizar y/o reponer los
mismos en el supuesto de cambio o mejora tecnoldgica, sin coste adicional para el Hospital.

- Mantener integramente los equipos, corriendo de su cuenta cualquier tipo de gasto en este sentido.

- El adjudicatario del presente contrato deberd hacerse cargo de la conectividad de sus equipos al sistema informatico
del centro.

- El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo mediante una atencién continuada,
aportando informe escrito las revisiones realizadas.

- Incluir todas las piezas de repuesto, mano de obra, desplazamiento, etc., que sean necesarios para su reparacion en
caso de averia o en caso de mantenimiento preventivo.

- Enla oferta técnica se desglosara el planning sobre las necesidades y calendario de los mantenimientos preventivos de
los equipos.

- Del correcto mantenimiento de los equipos dependera la calidad de los resultados obtenidos, la estabilidad de las curvas
de calibracién y en consecuencia las diferencias de costes que pudieran existir por las diferencias de las ratios informada
/ consumido, por ello un inadecuado incumplimiento de ese mantenimiento podria ocasionar pérdidas econémicas que
deberdn ser asumidas por el adjudicatario.

- Paraaquellas averias de equipos que no se puedan resolver en el plazo de 2 semanas, se debera instalar un equipo para
sustituir al averiado.

- Ante el incumplimiento de los tiempos de respuesta indicados en el pliego, el centro podra imponer penalizaciones que
en caso extremo podran bajo informe técnico del responsable del laboratorio, llegar a la resolucién del contrato.

- Si el adjudicatario modificase el nimero de referencia a las caracteristicas del kit por causas técnicas, debera
comunicarlo al area de suministros, indicando la antigua y nueva referencia, denominacion, asi como en caso de cambio
de presentacién del nimero de test del kit, el precio del nuevo kit que deberd homologarse al adjudicado por precio /
determinacién, corriendo a cargo del adjudicatario cualquier tipo de coste adicional que requiera dicho cambio.

- Lafacturacion de los productos se realizara por kits de producto dispensados.

- Enlos albaranes de entrega se reflejard el cédigo de los productos asignado por el hospital.
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En el caso de producirse ruptura de stock, deberdn ser comunicadas y documentadas como maximo en el plazo de
entrega del suministro acordado. En todo caso, las empresas adjudicatarias deberan asumir el gasto que pueda producir
al laboratorio, la remision de pruebas a laboratorios externos y los gastos debidos que afectasen de forma negativa a
su estructura organizativa, por precisar mas recursos humanos para la distribucién el envio de muestras (mensajeros,
etc.).

Si el adjudicatario no pudiese conectar sus equipos a las impresoras del laboratorio de andlisis clinicos, debera ceder las
impresoras necesarias, ademas de todos sus consumibles.

Se debera presentar Ficha de seguridad de todos los productos ofertas, en que proceda, debera estar redactada en
castellano y fechada. Las fichas de seguridad deben cumplir las condiciones establecidas en el RD 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 la informacion especificada en el anexo Xl del RD 99/2003. Se debera entregar en
formato electrénico.

Se exige a las empresas adjudicatarias asumir el coste e instalacidn de los equipos, de la conexidn al sistema informatico
gue existe en el Servicio y desconexion al finalizar el plazo de ejecucion del expediente, asi como cualquier renovacion
en el SIL.

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

Si los reactivos son considerados téxicos y tienen que segregarse como un residuo especial (R.D. 952/97), la
empresa adjudicataria asumira con los costes de recogida y eliminacién de los mismos.

Incorporacién al contrato.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como estipulacién al contrato
que se suscriba con el adjudicatario.

En Fuenlabrada, a 26 de mayo de 2023

LA DIRECTORA GERENTE

CONFORME: Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA
EL ADJUDICATARIO

FECHAY FIRMA

Hospitales sin Humo
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

Fdo.: Gema Sarmiento Beltran

Red
s H

Firmado digitalmente por: ALVAREZ PASTOR JAVIER
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ANEXO 1

N2 EXPEDIENTE:

PRECIO POR EQUIPO:

DESCRIPCION DEL EQUIPO:

Relacién de Equipos/Componentes/Periféricos...etc., que lo conforman:

PROVEEDOR MARCA

MODELO N2 SERIE

INSTALACION: La instalacidn estd incluida: SI

Se necesita para la instalacién del equipo requisitos especiales:

OBRAS:

ENERGIA ELECTRICA: VOLTAJE: | AMPERAJE:
AGUA: DESAGUE:
CLIMATIZACION: OTROS:
SUPERFICIE OCUPADA: PESO: | DIMENSIONES:

PLAZO DE ENTREGA:

PLAZO DE INSTALACION:

¢CON EL EQUIPO SE ENTREGAN TODOS LOS ACCESORIOS NECESARIOS PARA SU FUNCIONAMIENTO?: () SI () NO
ACCESORIOS (DETALLE)

SI EL EQUIPO NECESITA UN ESPACIO FiSICO ESPECIAL, DETALLESE:

(Sello y Firma Proveedor)
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