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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: PA 2023-5-49

SUMINISTRO DE KITS PARA DETERMINACION DE IgE POR
TECNOLOGIA DE MICROARRAYS
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OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de Kits para determinacion de IgE por tecnologia de
micro arrays para cubrir las necesidades asistenciales del Hospital Universitario “La Paz” conforme a lo que
se relaciona en el Anexo | del presente Pliego.

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES PARA CADA LOTE Y NUMERO DE ORDEN:

Si en la descripcion se utilizase alguna referencia y/o nombre sujeto a propiedad comercial, debera
entenderse como referencia para localizar el producto en cuestion sin que en ningun caso sea obligatorio
ofertar dicho producto.

LOTE UNICO
N2 DE | CODIGO | ESPECIFICACIONES TECNICAS
ORDEN
1 065227 | KIT P/DETERMINACION DE IGE MEDIANTE TECNOLOGIA DE MICROARRAYS

e Ensayo in Vitro de alérgenos moleculares para la determinacion
simultdnea semi-cuantitativa de IgE especifica en suero o plasma
humano de al menos 112 alérgenos moleculares

e Inmunoensayo de componentes alergénicos inmovilizados en un
soporte sélido de vidrio en un formato de microarray.

e (Cada alérgeno unido a la fase sélida debe estar por triplicado.

e Bajo volumen de muestra para realizar la técnica (<50 pl)

e Anticuerpo anti-Ig humano conjugado con fluorocromo

e Curvas de calibracion referenciadas con el patrén 3RD WORLD
HEALTH ORGANIZATION (WHO) INTERNATIONAL STANDARD 11/234

e Controles internos de la técnica

e Controles de calidad externos

e Posibilidad de participacién en programas de Control de Calidad
Externos Internacionales como UK NEQAs

e Eltest deberd incluir alérgenos relevantes en nuestra area geografica
como:

Olee7

Olee?9

Lepd2

Canf5

Tria 14

Tria 19

Apim3

Alpha Gal

Der p 23

Anao3

Coral4d
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ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS LOTES Y NUMEROS DE ORDEN:

Todo el material suministrado deberda contar con la caducidad adecuada. Como minimo, la vida util del
material solicitado en el momento de su entrega no podrd ser inferior a las % partes de la vida util total
(caducidad) que tenga establecida de disefio. Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa,
mediante declaracidn responsable, que se comprometen al cumplimiento de lo exigido en este punto.

Para comprobar que la oferta del licitador es acorde a lo estipulado en el Pliego de Prescripciones Técnicas
se requiere la siguiente documentacion:

- Relacién de productos ofertados en el ANEXO A, con descripcidn técnica de los mismos.

- “Insert” (ficha técnica) de los productos ofertados.

- Descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos, ficha técnica de los mismos (con indicacion
expresa del lote y/o nimero de orden al que concurren) y otra informacidon necesaria, con la que se pueda
verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

- Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los productos
sanitarios o para diagndstico in vitro.

Toda la documentacién necesaria para la verificacién del cumplimiento de las caracteristicas recogidas en
el Pliego de Prescripciones Técnicas, debera proporcionarse en castellano

Todos los productos se presentaran envasados individualmente y estériles (si procede). Debera figurar en
el envase, como minimo, los siguientes datos:

- Identificacién de la empresa.

- Denominacién del producto.

- Numero de lote.

- Referencia comercial.

- Fecha de caducidad

- Método de esterilizacion (cuando proceda)

- ldentificacion de material de un solo uso (cuando proceda)

- Marcado CE

EQUIPAMIENTO, MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL MISMO:

v' Los licitadores incluirdn en su oferta la cesién de los equipos necesarios para realizar la técnica solicitada
en este procedimiento, con las siguientes caracteristicas:
e Equipo con software de analisis de imagen que permita la lectura automatica y generacion
de informes.
e Disponibilidad de una herramienta de interpretacion de los resultados con marcado CE
e Resultados en Unidades estandar para IgE especifica
e Exportacion de resultados a SIL.

v Todos los analizadores y software instalados deberdn conectarse con el sistema informético del
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laboratorio (SIL), siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que origine dicha conexion:
hardware, software, cableado y licencias de uso.

Asimismo, deberdn tenerse en cuenta todas las clausulas del Anexo “Requisitos Informdaticos” que sean
de aplicacidn respecto a la cesion, instalacion e integracion de los equipos y/o licencias, siendo las mimas
de obligado cumplimiento para el adjudicatario

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

El adjudicatario debera formalizar la cesién del equipamiento ofertado en el Grupo de Inversiones
(Servicio de Suministros) mediante la cumplimentacion de un acta de cesion segin modelo que se les
facilitarda, con anterioridad a la puesta en funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucidn de equipo/s cedido/s precisa la autorizacion de la retirada del existente
y la cumplimentacién de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.

En la oferta técnica se debera indicar la vida util de los equipos cedidos. Si la vida util de los equipos se
entendiese caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procedera a la renovacion de los
equipos afectados.

La instalacion 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 instalacidn seran por
cuenta del adjudicatario, incluso la adecuacién de instalaciones u obras necesarias para el correcto
funcionamiento del equipo. Estos trabajos se realizardn bajo la supervision y directrices del Servicio
Técnico del Hospital, entregando el adjudicatario una memoria de instalacién con toda la informacion
relevante (planos, esquemas, calculos, etc.) a la firma del contrato.

Los licitadores propondran en su oferta un plan de mantenimiento preventivo del aparato o aparatos
gue incluyan en su oferta.

El licitador deberd hacerse cargo del mantenimiento correctivo de los equipos y sistemas de
informacidn. El tiempo mdaximo de respuesta del servicio técnico en caso de averia serd de 24 horas. Se
entiende por tiempo de respuesta el que transcurre desde que se realiza una solicitud de asistencia
técnica y se persona en las instalaciones del Hospital un técnico con la formacidn oportuna.

Debera disponer de un sistema de soporte telefénico de lunes a viernes que asegure una atencién
inmediata. Ademds, debera disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes a
viernes.

Si una averia supone la imposibilidad de informar resultados durante mas de 24 horas, el licitador
debera proponer una alternativa validada por los facultativos del Servicio de Inmunologia que podria
incluir la sustitucidn de los equipos, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de dicha
sustitucion.

Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervisién y directrices del
Servicio Técnico del Hospital.

MUESTRAS:

Muestras: NO

O Se deberd aportar toda la documentacion necesaria para la comprension y evaluacion del
producto a adquirir. Si el responsable de la evaluacion lo considera necesario, podra solicitar
muestras y/o informacidn adicional
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VOLUMEN DEL SUMINISTRO:

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a los efectos de valorar la oferta
por parte de los licitadores.

El nimero de unidades a servir serd el que resulte de las necesidades del Centro, a cuyos efectos se
establecera un Plan de Necesidades y de entregas con el adjudicatario

La adjudicacién que recaiga se referird a precios unitarios, concentrandose el volumen del suministro en
el Plan de Necesidades del centro anteriormente citado.

PLAZO DE ENTREGA

Desde el envio del pedido por fax/correo electrénico, el proveedor tendra un plazo maximo de 4 dias
habiles para la entrega del suministro en los almacenes del Hospital. En caso de urgencia, el plazo sera de
24 horas. Los licitadores deberan manifestar, de forma expresa, mediante declaracion responsable, que
se comprometen al cumplimiento de estos plazos de entrega

No se admitird establecer cantidades niimportes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes

maximos a recorrer por los transportes para la distribucién de los productos.

NORMATIVA:

Todos los productos deberdn cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos los
productos que lo requieran deberan cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo por el que se
regulan los productos sanitarios. Asimismo, se debera cumplir el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeoy del Consejo de 5 de abril de 2017. Permanecen en vigor los articulos del Real Decreto 1591/2009
y del Real Decreto 1616/2009 que no han sido derogados por el Real Decreto 192/2023.

Para diagndstico in vitro deberan cumplir el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 5 de abril de 2017.

Los licitadores deberan incluir en su oferta técnica una declaracion responsable en la que se indique
el cumplimiento de la normativa correspondiente.

El licitador se compromete al estricto cumplimiento de la Legislacién Medioambiental Comunitaria, Estatal,
Autondmica y Local vigente, que sea de aplicacion a la actividad desarrollada, asi como a las normas de
gestién ambiental que establezca el Hospital para la bioseguridad en la manipulacién de muestras,
tratamiento y eliminacion de residuos generados por los equipos ofertados. De este modo debera adjuntar
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en la oferta técnica toda la informacion precisa para verificar dicho cumplimiento.

FORMACION:

La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se determine para
el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el material docente necesario
para la formacion.

OTROS

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como parte del
contrato que se subscriba con el adjudicatario.

Conforme,

Firmado digitalmente por: LOPEZ GRANADOS EDUARDO
Fecha: 2023.11.17 10:16

Fdo.: Dr. Eduardo Lépez Granados

Jefe de Servicio de Inmunologia
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