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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA CONTRATACION DE
“ADQUISICION REACTIVOS DE GOAGULACION Y TAO PARA EL LABORATORIO DE
HEMATOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA” A ADJUDICAR
POR PROCEDIMIENTO ABIERTO (PA 8-2024)

Este Pliego de Prescripciones Técnicas habra de regir la ejecucion de la prestacion del suministro
cuyo objeto a continuaciéon se indica, de conformidad con los requisitos que para cada contrato
establece la LCSP. El plazo de ejecucién sera de 24 meses y el presupuesto de licitacién es

531.416,66 €, siendo la base imponible 443.053,23 €, IVA (21

%) 84.110,93 € e IVA (10 %)

4.252,50 €.

1.

OBJETO

El presente pliego tiene por objeto el suministro de reactivos de coagulacion y TAO para el
laboratorio de Hematologia del HOSPITAL UNIVERSITARIO SEVERO OCHOA DE LEGANES,
segun las caracteristicas particulares y en las cantidades de determinaciones estimadas vy
caracteristicas generales que se encuentran definidos a continuacion, asi como todos los
consumibles (calibradores ,controles etc.), instrumentos y/o dispositivos y equipamientos en
régimen de cesidén durante la vigencia del contrato, que se necesiten para la realizacidén de dichas
técnicas.

Se entiende por determinaciéon el resultado de un parametro obtenido por el analisis de una
muestra bioldégica 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. Dicho resultado se considerara una determinacion
analitica sin que ello implique necesariamente que se trata de una prueba informada.

2. CANTIDADES, PRECIOS Y CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE 1 . TECNICAS AUTOMATICAS DE COAGULACION
N° DESCRIPCION uprﬁcé?N CANTIDAD | BASE | TIPO |IMPORTE "‘4‘;??['5
ORDEN IVA 24 MESES | IMPONIBLE | L.V.A. IVA CON LV.A.

TIEMPO DE PROTOMBINA

11 +FIBRINOGENO DERIVADO 0,2800 220.000 61.600,00 21 % | 12.936,00 74.536,00
TIEMPO TROMBOPLASTINA o

1.2 PARCIAL ACTIVADA 0,3000 220.000 66.000,00 21 % | 13.860,00 79.860,00
SEGUNDA TECNICA TIEMPO

1.3 TROMBOPLASTINA PARCIAL 0,4000 100 40,00 21 % 8,40 48,40
ACTIVADA

1.4 FIBRINOGENO VON CLAUSS 0,2000 28.000 5.600,00 21 % 1.176,00 6.776,00

1.5 TIEMPO DE TROMBINA 1,9400 3.000 5.820,00 21 % 1.222,20 7.042,20

1.6 TIEMPO DE REPTILASE 0,6999 2.000 1.399,73 21 % 293,94 1.693,68

1.7 DIMERO-D 3,7599 15.000 56.398,86 21% | 11.843,76 68.242,62
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Ne DESCRIPCION UP,:‘;ECQ?N CANTIDAD | BASE | TIPO | IMPORTE "‘4';??['5
ORDEN A 24 MESES | IMPONIBLE | LV.A. | IVA | JOTAL
18 | ANTITROMBINA 0,8600 1200 1.03200] 21%| 21672| 124872
RESISTENCIA PROTEINA C
1.9 |RESISTENCIA PROTE 22800 1300| 296400| 21%| 62244| 3.58644
110 | PROTEINA C CROMOGENICA 1,6900 1900 321100 21%| 67431 388531
111 | PROTEINA S LIBRE 6.5900 1900| 12521.01| 21%| 262941| 15.15042
DETERMINACION DE_
112 | ANTICOAGULANTE LUPICO, 0,7900 3.000| 2.36989| 21%| 49768| 286757
RUSSELL SCREEN
DETERMINACION DE
113 | ANTICOAGULANTE LUPICO, 1,3900 1500| 208495 21%| 437.84| 252279
RUSSEL CONFIRM
DETERMINACION DE
ANTICOAGULANTE LUPICO,
114 | A oA SoREEN 13,1783 800| 1054267| 21%| 221396| 12.756,63
+ CONFIRM
115 |FACTORII 0.9400 1.000 94000| 21%]| 197.40| 113740
116 |FACTORV 07101 1.000 71012| 21%| 14913 859,25
117 |FACTOR VI 11600 1000  116000| 21%]| 24360| 1.403,60
118 | FACTOR VIII 11700 2200|  257400| 21%]| 54054| 3.11454
119 |FACTOR IX 1,0000 600 600,00| 21%| 126,00 726,00
120 |FACTOR X 0,8000 600 480.00| 21%| 10080 580,80
121 |FACTORXI 11700 1000 1.17000| 21%| 24570| 1.41570
122 |FACTORXII 11700 1000 1.17000| 21%| 24570| 1.41570
123 |FACTOR XIIl AG 2,0000 100 200,00 21% 42,00 242.00
124 | ACTIVIDAD ANTI-Xa 9,0000 2.800| 2520000 21%| 529200| 30.492,00
1.25 gR/AA“gc')';('XQAC,LON NIVELES 9,0000 40 360,00 21% 75,60 43560
1.26 %&"AEAF'NCAC'ON NIVELES 9,0000 40 360,00 21% 75,60 43560
127 EBSQEBFLC,\IAC'ON NIVELES 9,0000 60 540,00| 21%| 113.40 653,40
CUANTIFICACION NIVELES
128 | S A Ot 9,0000 20 180,00| 21 % 37.80 217,80
ANTICUERPOS ANTI PF4
129 |ANTICLEREOS A 10,0000 180|  1.80000| 21%| 378,00 2.178.00
130 | HOMOCISTEINA 5.0000 1200]  6.00000| 21%| 126000] 7.26000
1.31 SXQ%TA'?EA*,\?'ON NIVELES 9,0000 100 900,00 21%| 18900|  1.089,00
FACTOR VON WILLEBRAND
132 | ANTIGENICO 5,0000 1500|  7.50000| 21%]| 157500 9.075,00
FACTOR VON WILLEBRAND -
133 | CORFACTOR DE RISTOGCETINA 3,5000 1500|  525000| 21%| 1.10250| 6.352,50
FACTOR V. WILLEBRAND
134 | ANTIGENICO por 20,0000 100|  200000| 21%| 42000 2.420,00
INMUNOENSAYO
FACTOR V. WILLEBRAND
135 | COFACTOR DE RISTOCETINA | 20,0000 100|  2.00000| 21%| 42000 2.42000
por INVUNOENSAYO
1.36 EA(\)CI:_I,CA\)SIE\/I\?[B\III\\?IIDIII_IL-EBRAND 20,0000 600| 12.00000| 21%]| 2.52000| 14.520,00
137 |ADAMTS 13 200,0000 30| 6.00000| 21%]| 1.26000|  7.260.00
ANTICUERPOS ANTI
138 | BF4IMEPARINEMIA HIT IgG 17,0000 50 850,00| 21%| 17850| 1.028,50
139 | ACIDO ARAQUIDONICO 10,0000 200|  2.00000| 21%]| 42000|  2.420.00
140 |ADP 10,0000 200|  2.00000| 21%| 42000| 242000
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Ne DESCRIPCION UP,:‘;ECQ?N CANTIDAD | BASE | TIPO | IMPORTE "‘4';??['5
ORDEN A 24 MESES | IMPONIBLE | LV.A. | IVA | JOTAL
141 |EPINEFRINA 10,0000 200|  2.00000| 21%]| 42000| 2.420,00
142 |COLAGENO 10,0000 200|  2.00000| 21%]| 420,00|  2.420,00
143 |RISTOCETINA 10,0000 200|  2.00000| 21%]| 420,00|  2.420,00
144 |TRAP 10,0000 200|  2.00000| 21%]|  42000|  2.42000
Fily FV
145 y 70,0000 700|  49.000,00| 21%| 10.29000| 59.290,00
TEST VISCOELASTICO
146 | GLOBAL + HEP 140,0000 100|  14.00000| 21%| 2.940,00| 16.94000
TEST VISCOELASTICO
147 |GLOBAL+ 140,0000 100| 14.00000| 21%| 2.940,00| 16.94000
ANTIFIBRINOLITICOS
TOTAL: 400.528,23
IVA (21 %): 84.110,93
IMPORTE TOTAL: 484.639.16

2.1 CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES DE LOS REACTIVOS

TECNICAS A PROCESAR EN COAGULOMETRO

TIEMPO DE PROTOMBINA +FIBRINOGENO DERIVADO

Tromboplastina recombinante humana, con ISl entre 0,95 y 1,05.

TIEMPO TROMBOPLASTINA PARCIAL ACTIVADA

Cefalina liquida, lista para el uso, con silica como activador. Buena sensibilidad tanto
a la heparina como a los déficits factoriales, y al anticoagulante lupico.

SEGUNDA TECNICA TIEMPO TROMBOPLASTINA PARCIAL ACTIVADA

Cefalina liquida, lista para el uso, con acido elagico como activador. Buena
sensibilidad a los déficits factoriales, y sensibilidad reducida al anticoagulante lupico.

Reactivo con una carga de trombina que evite interferencias con los anticoagulantes

Reactivo liquido, listo para su uso. Técnica cuantitativa cuyo Cut-off debera ser 500
ng/ml FEU, no debera presentar interferencias con el factor reumatoide hasta una

1.1

1.2

1.3

1.4 FIBRINOGENO VON CLAUSS
de accion directa anti-lla.

1.5 TIEMPO DE TROMBINA
Técnica coagulométrica.

1.6 TIEMPO DE REPTILASE
Técnica coagulométrica.

1.7 DIMERO-D
concentracion de al menos 1000 Ul/ml.

1.8 ANTITROMBINA

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

con la trombina.
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1.9 RESISTENCIA PROTEINA C ACTIVADA FV LEIDEN
Kit que incluya FV deficiente y permita el analisis de pacientes en TAO, o terapia con
heparina.

1.10 PROTEINA C CROMOGENICA
Técnica cromogénica.

1.11 PROTEINA S LIBRE
Técnica inmunoturbidimétrica.

1.12 - 1.13 - 1.14: REACTIVOS PARA EL DIAGNOSTICO DE ANTICOAGULANTE
LUPICO
Deberan ser automatizables.
Debe disponer de dos vias de diagnéstico 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 confirmacién (con baja 'y
alta concentracién de fosfolipidos respectivamente) sensibles al anticoagulante
lupico

1.15 FACTORII
Técnica coagulométrica

1.16 FACTORYV
Técnica coagulométrica

1.17 FACTORVII
Técnica coagulométrica

1.18 FACTOR VIII
Técnica coagulométrica

1.19 FACTORIX
Técnica coagulométrica

1.20 FACTOR X
Técnica coagulométrica

1.21 FACTORXI
Técnica coagulométrica

1.22 FACTOR XII
Técnica coagulométrica

1.23 Factor XIlll Ag
Técnica inmunoldgica.

1.24 ANTI-Xa
Reactivo Liquido, listo para el uso. Con sensibilidad para detectar y cuantificar el
efecto anticoagulante, dependiente de la inhibicién del factor Xa. Una sola curva de
calibracion para todo tipo de Heparina (HNF, y HBPM).
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1.25 CUANTIFICACION DE RIVAROXABAN
Técnica cuantitativa, automatizada en coagulémetro.

***** Hospital Universitario

1.26 CUANTIFICACION DE APIXABAN
Técnica cuantitativa, automatizada en coagulémetro

1.27 CUANTIFICACION DE EDOXABAN
Técnica cuantitativa, automatizada en coagulémetro

1.28 CUANTIFICACION NIVELES DE FONDAPARINUX
Técnica cuantitativa, automatizada en coagulémetro

1.29 TIH
Técnica screening

1.30 HOMOCISTEINA
Cuantificacion de homocisteina en plasma. La técnica debera poder ser realizada en
el mismo coaguldmetro que se oferte y debera estar certificada por el fabricante para
el sistema en el que se programe.

1.31 CUANTIFICACION DE DABIGATRAN
Técnica cuantitativa, automatizada en coagulometro

1.32 FACTOR VON WILLEBRAND ANTIGENICO
Técnica por tecnologia de coagulémetro

1.33 FACTOR VON WILLEBRAND COFACTOR DE RISTOCETINA
Técnica por tecnologia de coagulémetro

TECNICAS A PROCESAR EN AUTOANALIZADOR DE INMVUNOENSAYOQO

1.34 FACTOR V. WILLEBRAND ANTIGENICO por INMUNOENSAYO
Técnica por tecnologia de inmunoensayo

1.35 FACTOR V. WILLEBRAND COFACTOR DE RISTOCETINA por INMUNOENSAYO
Técnica por tecnologia de inmunoensayo

1.36 FACTOR VON WILLEBRAND COLLAGEN BINDING
Técnica por tecnologia de inmunoensayo

1.37 ADAMTS 13
Técnica por tecnologia de inmunoensayo

1.38 ANTICUERPOS ANTI PF4/HEPARINEMIA HIT IgG
Técnica por tecnologia de inmunoensayo

TECNICAS A PROCESAR EN AGREGOMETRO

1.39 ACIDO ARAQUIDONICO
Técnica por agregacién
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2.2

1.40 ADP
Técnica por agregacién

1.41 EPINEFRINA
Técnica por agregacién

1.42 COLAGENO
Técnica por agregacién

1.43 RISTOCETINA
Técnica por agregacién

1.44 TRAP
Técnica por agregacion

TECNICAS A PROCESAR EN AUTOANALIZADOR DE PCR

1.45 Flly FV
Técnica por PCR en tiempo real

TECNICAS A PROCESAR EN AUTOANALIZADOR DE TEST VISCOELASTICO

1.46 —1.47: TEST VISCOELASTICO GLOBAL+HEP/TEST VISCOELASTICO
GLOBAL + ANTIFIBRINOLITICOS
Técnicas por tromboelastometria

CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES DEL EQUIPAMIENTO

El adjudicatario debera ceder durante la vigencia del contrato los instrumentos analizadores
necesarios para la realizacion de las pruebas incluidas en este contrato, dimensionados
para llevar a cabo el volumen de trabajo que se propone. Ademas, se realizara la
instalacion y el mantenimiento de los mismos

Este equipamiento sera: 3 Coagulometros, 1 autoanalizador automatico de
inmunoensayos, 1 agregémetro, 1 autoanalizador de PCR en tiempo real, 1 analizador de
tests viscoelasticos,y 1 sistema informatico middleware que permita gestién integral de
todo el circuito de trabajo del area de conocimiento de Hematologia, incluidas las
particularidades especificas relacionadas con la gestién de la calidad, la documentacion y
el mantenimiento de la instrumentacién y 1 programa de Control de Anticoagulacién Oral
(TAO), todo ello con las siguientes caracteristicas:

- 3 COAGULOMETROS:

e Se requieren 3 analizadores que dispongan del mismo software, y utilicen los
mismos reactivos e idénticos fungibles, uno para urgencias y dos para rutina y
pruebas especiales, con capacidad de carga de al menos 80 tubos primarios
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Los analizadores ofertados deben tener capacidad de realizar todas las pruebas
coagulométricas por turbidimetria, cromogénicas por colorimetria, e inmunologicas
por inmunoturbidimetria.

Los analizadores dispondran de chequeo automatico de interferencias HIL en las
muestras (Hemolisis, Ictericia y Lipemia), para todo tipo de muestra (urgente,
pediatrica, en cubeta...), y para todo tipo de técnica, coagulométrica, colorimétrica,
e inmunoturbidimétrica, advirtiendo al usuario en el software de la existencia de las
mismas.

Tendran carga y descarga continua de muestras, reactivos, y cubetas, en cualquier
momento, sin demora de tiempo, y sin necesidad de interrumpir ningun proceso
analitico.

El software de los equipos permitira la visualizacion de las graficas de reaccion de
todos los test, en el caso de los coagulométricos, se entiende por grafica de
reaccion, la visualizacion éptica de la formacién de fibrina debido a la variacién de
la absorbancia que se produce en la cubeta de reaccién, como ayuda en la
interpretacion de situaciones clinicas complicadas.

Deberan disponer de reglas de validacién automatica de resultados, atendiendo a
criterios referidos a rangos de normalidad, controles de calidad, y errores, y la
posibilidad de programar tests reflexivos encadenados, desde el propio software del
analizador.

Deberan disponer de un amplio menu de control de calidad multinivel, que incluya
la posibilidad de programar reglas de Wesgard.

Los analizadores deben disponer de manuales de instrucciones en castellano, en
formato electrénico, y soporte de papel.

1 AUTOANALIZADOR DE INMUNOENSAYO:

» Sistema con tecnologia de inmunoensayo de gran sensibilidad y linealidad.
¢ Debera permitir la diferenciacion de isotipos.
e El sistema dispondra Host Query con el LIS de laboratorio.

1 AGREGOMETRO:

e El método de medida sera el considerado como Gold Estandar, tecnologia de Born

o método LTA (Light Transmission Aggregometry).
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e Debera disponer de un moédulo analitico con al menos 8 canales de medicion que
nos permita realizar en un solo run, un estudio completo a una muestra de paciente.

e Las técnicas, para cada uno de los inductores, deberan estar certificadas para el
sistema en el que se vayan a procesar.

e El software del analizador debera permitir la introduccién de niumero de lote y fecha
de caducidad de los reactivos, para garantizar una correcta la trazabilidad.

» El software del analizador debe permitir la visualizacién de las curvas de agregacion
en continuo, durante la fase de lectura, para cada canal de medicién.

- 1 AUTOANALIZADOR DE PCR:

¢ Deberarealizar la extraccion de ADN, amplificacion, hibridacién, e interpretacién del
analisis genético de manera totalmente automatizada.

e Sistema de reactivos cerrado de un solo uso, que permita trabajar con sangre total.

e Sistema que permita procesar simultaneamente los estudios de FV Leiden +
Protrombina 20210 en un tiempo maximo de 30 min.

« Sistema que realice para cada muestra, un QC interno previo a la reaccién de PCR,
que comprenda la verificacion de reactivos y sondas.

- 1 ANALIZADOR DE TESTS VISCOELASTICOS:

e Equipo compacto y cartuchos desechabiles.

» La tecnologia empleada por el sistema debera permitir evaluar la hemostasia, a
través de las propiedades viscoelasticas del coagulo.

e Permitira la Identificacion de muestras mediante codigo de barras.
e Conexion online al LIS con volcado de datos numéricos.
¢ Debera disponer de técnicas que permitan el analisis simultaneo de la formacién

del coagulo, de la fibrinolisis via activacion de la via extrinseca e intrinseca, un
analisis del fibrindgeno sin interferencia de plaquetas, y la deteccién de heparina.

-  MIDDLEWARE:

Se deberan incluir al menos las siguientes funcionalidades:
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Gestion de la conectividad:

o El sistema debera disponer de drivers de conexion con los analizadores

disponibles en el area de hematologia que permitan la gestién de resultados
numeéricos, interpretados, calculados, graficas, imagenes, comentarios, controles
de calidad, alarmas, traducciones, y reglas expertas.

El sistema debera disponer de herramientas de gestién de la validacién
automatica, considerando la invalidacién de resultados en funcién de los
margenes de normalidad, valores criticos, criterios de delta check y porcentajes
de variacién intra e interindividual.

El sistema debera ser capaz de gestionar mensajeria segun los distintos
protocolos de comunicaciones HL7, ASTM y Webservice.

o Gestion de graficas e imagenes:

o El sistema debera disponer de una interfaz de usuario disefiada para mostrar

resultados numéricos, interpretados, calculados, graficas, imagenes vy
comentarios en un mismo panel de visualizacion, de forma que el usuario
validador pueda revisar en una misma pantalla toda la informacién disponible en
el momento de ejecutar la validacion de resultados.

Es imprescindible visualizar en la interfaz de validacién de resultados aquellas
graficas e imagenes que puedan ser enviadas por parte de los analizadores, las
cuales deberan ser incorporadas a la peticion y mostradas en el informe de
manera automatica a través de la conexién con estos equipos.

o Gestion del equipamiento y sus mantenimientos:

o El sistema debera disponer de una herramienta de gestién del equipamiento que

permita crear inventarios de equipos analiticos y gestionar los mantenimientos
preventivos y correctivos asociados a cada uno de ellos.

La herramienta de gestiéon de equipamiento debera disponer de un calendario
para la planificacion de mantenimientos tanto de ocurrencia unica como
periodicos (semanales, mensuales, etc.).

El sistema debera incluir una herramienta de notificaciones asociada al gestor
de equipamientos para notificar las tareas y alertar sobre fechas de vencimiento
de las mismas a los usuarios responsables de cada una de ellas.
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Gestion de la documentacion:

El sistema debera permitir la publicacién de documentos categorizados segun el
tipo de documento (PNT, Ficha de seguridad, Instruccién técnica, etc.) y el area
de conocimiento (hematimetria, coagulacion, etc.).

La herramienta de gestién de equipamiento debera incluir flujos de publicacion
de documentos para diferenciar los borradores, documentos en revision,
documentos en vigor y obsoletos.

El sistema debera incluir una herramienta de notificaciones asociada al gestor
de documentacién para notificar los documentos asignados

La herramienta debera permitir el versionado de documentos.

La herramienta debera permitir la gestién de permisos de usuario para la
visualizacién de los distintos tipos de documentos publicados.

o Gestion del registro de la calidad:

o El sistema debera incluir herramientas de gestién del registro de la calidad como

incidencias y no conformidades.

o La herramienta debera permitir el disefio de flujos de trabajo para la resolucion

de las incidencias y no conformidades.

o El sistema debera incluir una herramienta de notificaciones asociada al gestor

de los registros de calidad para notificar a los usuarios que intervienen en el
circuito o flujo.

1 Programa T.A.O.:

o El licitador correra a cargo de todas las licencias pertinentes para cubrir la

instalacion de un software de gestidén parala TAO bajo la modalidad de Base de
Datos Unica.

El software tendra la capacidad de gestionar los datos demograficos de
pacientes, asi como los clinicos, imprimir informes y guardar toda la informacion
en el histérico de cada paciente.

Debera estar conectado con el Programa de Prescripcion del Servicio de
Farmacia.

Los equipos deberan integrarse en modo bidireccional host-query con el SIL del laboratorio
y con el middleware siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que origine dicha
integracion.
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Los licitadores deberan ofertar a lote completo. La oferta se realizara en precio unitario por
determinacioén analitica.

Deberan tener la acreditacion de la CE.

Todas las técnicas ofertadas deben realizarse a partir del tubo primario de citrato soédico.

La oferta detallara:

e Nombre y referencia comercial de los reactivos, soluciones, calibradores, material

fungible etc.

e Presentacion en cantidad, volumen y n° de test reales, descontando volumenes

muertos.

e Caducidades y estabilidad de los reactivos en almacén y en los equipos.

e Temperatura de almacenamiento.

e Pais de fabricacion.

¢ Plazos minimos y maximos de entrega.

LOTE 2 TIRA REACTIVA INR CAPILAR (TAO)
PRECIO IMPORTE
CANTIDAD  BASE  TIPO IMPORTE
e UN'T‘?VRP SIN >4MESES IMPONIBLE LV.A.  IVA TOTI_':‘,'_'A?ON
(TT'ig)REACT'VA INR CAPILAR 1,3500 31.500 4252500  10% 425250 @ 46.777.50
TOTAL: 42.525,00
IVA:10 % 4.252,50
IMPORTE TOTAL: 46.777,50

2.3 CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES DE LAS TIRAS REACTIVAS

e Cada tira reactiva debe incorporar un reactivo de tromboplastina recombinante

humana con ISI aproximado de 1

e Control de calidad interno en cada tira reactiva

¢ Volumen de muestra igual o inferior a 6 microlitros

e Las tiras reactivas irdan acompafiadas del material necesario para la incisién y
obtencion de la muestra
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2.4 CARACTERISTICAS Y PRESTACIONES DE LOS COAGULOMETROS PORTATILES

El adjudicatario debera ceder durante la vigencia del contrato 6 coagulometros necesarios
para la realizaciéon de las técnicas, debiendo realizar la instalaciéon y el mantenimiento de
los mismos. Sus caracteristicas minimas seran:

e Coaguldmetro portatil y de facil utilizacién.

¢ Rango de medida del sistema entre 0.8 y 8 unidades de INR

e Autoverificacion del analizador en cada determinacién

¢ Debe disponer de al menos 100 resultados en memoria

¢ Deben asegurar compatibilidad de conexiéon con el programa informatico actual del
control TAO

2. OTRAS ESPECIFICACIONES GENERALES

Los precios unitarios ofertados deberan tener como maximo 4 decimales.

El adjudicatario estara obligado durante la vigencia del contrato a:

e Suministrar los reactivos, controles y fungible especifico para realizar cada una de las
diferentes determinaciones analiticas. En general todo tipo de consumibles periddicos o
rutinarios precisos, no incluidos en el listado de reactivos se facturaran sin cargo. Se excluye
el material de extraccién de sangre y contenedores de muestras biolégicas que seran
aportados por el HUSO.

e La oferta se realizara en precio por determinacion analitica y kit del reactivo especifico
principal para cada determinacién y su referencia. El reactivo especifico principal sélo podra
ser uno, si la determinacion precisa dos o mas reactivos sélo uno de ellos debe ser
considerado el reactivo principal, este concepto se aplicara para todos los lotes y todos los
parametros, pese a precisarse para su determinacion varios consumibles, de los que sélo
se facturara el reactivo principal (sin restricciones). Los controles internos y externos
deberan ser los adecuados y necesarios para garantizar la calidad de las determinaciones.
En la oferta técnica de los lotes se debera especificar los controles que, por periodo de
tiempo o por numero de determinaciones realizadas, sean las adecuadas para garantizar la
calidad. No se incorporaran en la facturacién aquellas determinaciones resultantes de
aplicar dichos controles y calibraciones para buena practica del laboratorio.

e Los controles deberan ser de lotes Unicos, con una duracién minima de 9 meses

e Si el adjudicatario modificase el numero de referencia o las caracteristicas del kit por causas
técnicas, debera comunicarlo al servicio de compras, indicando la antigua y nueva
referencia, denominacién, asi como en caso de cambio de presentacidén del numero de test
del kit.
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Las empresas licitadoras se comprometen a suministrar los procedimientos normalizados
de trabajo de las técnicas licitadas en formato electrénico, asi como un resumen en
documento Excel, indicando la denominacién técnica de la técnica, el método por el que se
realiza y todos los posibles valores de referencia distribuidos por edad, sexos, y otros
factores que les afecten, asi como las fichas de seguridad de los reactivos empleados.

En caso de producirse rotura de stock, deberan 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 y el envio
de muestras (mensajeros, etc.).

El licitador aportara las exigencias minimas en cuanto al almacenamiento de los reactivos
(en espacio, necesidad de refrigeracion, etc.)

Todos los productos ofertados cumpliran con la normativa vigente, para lo cual los licitadores
aportaran declaracion expresa relativa al cumplimiento de este punto, asi como la ficha
técnica de cada reactivo.

La vida util de los reactivos en el momento de su entrega, no podra ser inferior a las % partes
de la vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefio. En cada lote de reactivos
objeto del expediente se indica de forma individualizada el equipamiento técnico estimado,
solicitandose un informe técnico por cada uno de los diferentes equipos ofertados para
realizar las determinaciones analiticas del lote.

La instalacion y desinstalacién al finalizar el contrato de todo el equipamiento corresponde
totalmente al adjudicatario. El plazo maximo para la instalacion de los equipos sera de 2
meses desde la comunicacién de la resolucidn de la adjudicacion a los licitadores.

Los equipos y demas componentes seran instalados por el adjudicatario en los locales de

destino definitivos en condiciones de funcionamiento, incluyendo la realizacién de los
trabajos necesarios de toda indole para la integracién entre los diferentes equipos y entre
éstos y el SIL.

Todos los equipos deberan estar provistos de un SAIl de corriente con un minimo de 30
minutos de autonomia.

Los equipos propuestos deberan ser ergonémicos y cumpliran con la normativa vigente
sobre Riesgos Laborales (ruidos, etc.) manteniendo la estética general del area.

El sistema debe permitir:
- ldentificacién de muestras por codigo de barras
- ldentificacion de reactivos
- ldentificacion manual de muestras.
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e En caso de requerir los equipos adjudicados accesorios informaticos para su utilizacion total
o parcial, como pueden ser sistemas externos de gestion, éstos deben también quedar
conectados al sistema informatico del laboratorio.

o Si el adjudicatario durante el periodo de duracion del contrato propusiera como mejora, por
aumento de capacidad o por insuficiencia de la capacidad de trabajo del equipo, el cambio
del mismo o el aumento de su numero, los costes de adquisicién y conexién informatica del
nuevo equipo dependera de la firma adjudicataria.

o El licitador aportara la aplicacion informatica necesaria para la explotacion de datos a nivel
cientifico técnico y de gestion.

¢ El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo, correctivo y normativo de los
equipos ante cualquier averia, rotura etc. y los gastos que se deriven de ello. En la oferta
técnica se desglosara el planning sobre las necesidades y calendario de los mantenimientos
de los equipos. Estara incluido todo tipo de material y las piezas de repuesto, mano de obra,
desplazamiento etc... tanto en caso de averia como de mantenimiento preventivo, asi como
el consumo de reactivos, calibradores, o controles que se necesiten para cualquier tipo de
mantenimiento.

e Se dara asistencia técnica inmediata durante 24 horas los 7 dias de la semana. El licitador
dispondra de Hot-line para poder consultar intervenciones o solucion rapida de problemas.

e Para aquellas averias de analizadores que no se puedan resolver en un 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.

e Durante el periodo de tiempo en el que no sea posible realizar las determinaciones
analiticas por estar reparandose los equipos, el adjudicatario se compromete a realizar por
medios externos dichas pruebas, corriendo a su cargo todos los gastos ocasionados
(mensajeros, etc.)

¢ La puesta en marcha y mantenimiento necesarios para el inicio de trabajo en rutina, debe
ser en el menor tiempo posible y con minima intervenciéon manual.

o Etiquetado: Deberan tener el etiquetado correspondiente conforme a la legislacion vigente.

e Los equipos cedidos deberan disponer de Certificado de compatibilidad electromagnética
segun Directiva 2014/30/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de
2014, sobre la armonizacién de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
compatibilidad electromagnética (refundicién); y Real Decreto 186/2016, de 6 de mayo, por
el que se regula la compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y electrénicos
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e Si en la descripcién de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera
entenderse como orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que
sea necesario ofertar dicha marca o referencia

Condiciones generales de ejecucion del suministro

e Todos los reactivos se suministraran con la periodicidad que por el Laboratorio se
determine, segun la fluctuacion de su consumo y libre de toda carga y gravamen.

e Los pedidos se tramitaran por email u otros medios que determine el Hospital.

o Eltransporte debera hacerse con plena garantia de seguridad y refrigeracion.

o En la recepcion de los bienes suministrados se comprobara que el suministro se realizd en
los términos previstos en éste Pliego, en el de condiciones administrativas particulares y
anexos.

ESPECIFICACIONES INFORMATICAS

El adjudicatario aportara el hardware y software necesarios para la realizacién de las técnicas, y
se encargara de su instalacion, configuracion, puesta en producciéon, mantenimiento y
adecuacion, asi como de dar el adecuado soporte al usuario y a las incidencias que pudieran
surgir.

El equipamiento fisico y l6gico que tenga que interactuar o integrarse con otros sistemas de
informacion del Hospital Universitario Severo Ochoa y/o del SERMAS cumplira los estandares
definidos por estos. Estos estandares actuales podrian ser modificados durante la vigencia del
contrato.

Para la instalacion de Servidores propios del sistema a implantar el Hospital pone a disposicion
del adjudicatario, en caso de que sea necesario, una Plataforma de virtualizacién (VMware
vSphere ESX), compuesta por servidores fisicos con procesadores Intel(R) Xeon(R) CPU E5-
2680 v4 @ 2.40 GHz con 56 procesadores logicos, siendo responsabilidad del servicio de
Informatica del Hospital la creacidon de las maquinas virtuales necesarias en esta plataforma.

Los requisitos del servidor virtual vendran dados por las necesidades del software a implantar,
teniendo en cuenta que los sistemas operativos que dota la plataforma son:

Windows Server 2016/2019
Linux Red Hat RHEL 6 6 7

No se admiten versiones inferiores a las indicadas. Para cualquier otra versién superior u otro
sistema operativo el adjudicatario puede aportar el “appliance” correspondiente en forma de
fichero OVA.

La aplicacion cliente funcionara sobre los equipos que actualmente se utilizan en el Hospital, y
que tienen las siguientes caracteristicas minimas:

e Procesador. Core i5 a 3,2 Ghz.
e Disco Duro: 250 Gb- 500 Gb.
e RAM: 4-8 Gb.
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Tarjeta grafica: Intel® HD Graphics 530

Sistema Operativo: Windows 8.1 Profesional o Windows 10 Enterprise
Navegadores: Microsoft Edge, Google Chrome, Mozilla Firefox.
Antivirus: Panda Adaptative defense 360.

Cualquier otro elemento de hardware o software que se requiera para el desarrollo de las técnicas
correran a cargo del adjudicatario, incluyendo maquinas fisicas, sistemas de almacenamiento,
bases de datos, software de terceros y las licencias necesarias para el funcionamiento de la
solucion.

Los equipos aportados por el adjudicatario seran como minimo Windows 10 Pro Release 20H2
con 8GB de memoria RAM no permitiéndose la instalacién de versiones anteriores de sistema
operativo.

Integracion con los Sistemas de Informacion del Hospital

Todo Sistema de Informaciéon necesario para la ejecucion del presente contrato debera
conectarse e integrarse con los Sistemas de Informacidn del Hospital Universitario Severo Ochoa
descritos en este apartado, siendo responsabilidad del adjudicatario asumir ademas los posibles
costes repercutidos por los diferentes proveedores del software corporativo y propio del hospital,
que sean requeridos para adecuar sus desarrollos y garantizar las prestaciones derivadas de la
implantacién de este sistema.

La estrategia de integracién se plasmara mediante el uso de estandares internacionales de
comunicacién tanto en el ambito tecnoldgico (HL7, WebServices) como en el ambito funcional
(IHE).

Los sistemas a integrar son los siguientes:

LIS: Integracién con el Sistema de Informacién de Laboratorio del hospital, actualmente
INFINITY. Si cambia este sistema durante la vigencia del contrato, el adjudicatario se integrara
con el nuevo LIS sin coste adicional para el hospital.

Gestion de Identidades corporativa: La identificacion de los usuarios del sistema se realizara
mediante la integracion con el Directorio Activo corporativo mediante conexién LDAP o haciendo
uso de los Servicios Web de Gestion Al o los habilitados en cada momento.

Oftros requisitos del software

El Sistema de Informacion proporcionado debera estar sometido a un proceso de evolucion
funcional y tecnolégico continuo, para asegurar que se adapta a los nuevos requerimientos que
se desprendan del presente expediente y que recoja las mejoras que se vayan identificando a lo
largo del contrato y su periodo de garantia.

El detalle de los requerimientos de informacién e interfaces que debera proporcionar el
mencionado sistema se definira por parte del Hospital en el marco del disefio de la solucion.
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Cuando se menciona el Sistema de Informacion se entendera incluido cualquier software
necesario para el correcto funcionamiento del sistema, comprendiendo cualquier tipo de software
de integracién con dispositivos especiales y cualquier otro "middleware" o agentes de integracion
con sistemas externos.

Todo el software especifico para la implantacion del sistema sera aportado por la empresa
adjudicataria.

La empresa adjudicataria debera informar al hospital de cualquier cambio, mejora o adaptacién
que se pretendan introducir en el sistema. El hospital sera responsable final de su aprobacion.

La empresa adjudicataria, durante la vigencia del contrato, asi como del periodo de la garantia,
debera hacerse cargo de los costes de adquisicidn, instalacion y mantenimiento de cualquier
software o interface que sea necesario aplicar o desarrollar para integrarse con los sistemas de
informacion del Hospital.

GESTION y GARANTIA DE LA CALIDAD

El adjudicatario debera:

- Facilitar todos los elementos de software a su alcance para garantizar la trazabilidad del
proceso de analisis, y minimizar los registros manuales.

- Aportar un cronograma en el que se detallen las fases y tiempos de instalacion del
equipamiento ofertado, que en ningun caso superara 2 meses, que incluira la formacion inicial
y avanzada sobre el manejo y mantenimiento de los equipos que se instalen, asi como de las
aplicaciones informaticas que los acomparien, en los diferentes turnos de trabajo existentes,
si procede.

Cualquier modificacion de los equipos durante la ejecucion del contrato, conllevara un periodo
de formacién del personal.

SERVICIO TECNICO

- El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo programado en funcién de lo
recomendado y correctivo mediante una atencion continuada.

CONDICIONES GENERALES

Los precios unitarios ofertados deberan tener como maximo 4 decimales.

El adjudicatario estara obligado, durante la vigencia del contrato, a:

Condiciones generales de ejecucién del suministro

e Los pedidos se tramitaran atendiendo a las indicaciones que determine el servicio de

Suministros del Hospital.
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Todos los articulos se suministraran con la periodicidad que el Laboratorio determine, segun
la fluctuacién de su consumo y libre de toda carga y gravamen.

El transporte correra por cuenta del adjudicatario y debera hacerse con plena garantia de
seguridad y temperatura.

El suministro se efectuara en el Almacén General del HUSO, en horario de 08:30h a 13:30h.

En la recepcidn de los bienes suministrados se comprobara que el suministro se realizé en
los términos previstos en este Pliego, en el de condiciones administrativas particulares y sus
anexos.

El adjudicatario aportara las exigencias minimas en cuanto al almacenamiento de los
reactivos (en espacio, necesidad de refrigeracion, etc.).

Plazo de Entrega/ reposicién de los productos demandados

Para los pedidos ordinarios, sera como maximo de una semana, a contar desde el momento
de recepcién del pedido. Los pedidos calificados como urgentes seran suministrados en las
48-72 horas siguientes a la recepcién del pedido.

Reposicion por anomalias y defectos en el suministro.

Caso de detectarse defectos en los productos suministros, el adjudicatario sustituira en el
plazo de 72 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada.

7. CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de la actual normativa de caracter técnico,
tanto para los suministros del material como para la instalacion del equipamiento objeto del
contrato, asi como su mantenimiento durante la vigencia del contrato.

Los productos y equipos presentados deberan cumplir con la legislacién vigente que le sea
de aplicacién. Para su aceptacion sera requisito minimo el cumplimiento derivado de esta
normativa y especificamente la presentacién acreditativa de la documentacién del marcado
CE en donde corresponda, acompariado del numero del organismo de control notificado.

La oferta debe ser respetuosa con el medio ambiente en su politica de desechos sélidos y
liquidos, acorde a la normativa ISO 14001 de Gestion Medioambiental y la transformacion
digital, evitando consumo de papel innecesario. El adjudicatario debe asesorar sobre el mejor
modo de gestionar los residuos. En especial, se deberan adoptar todas aquellas medidas
exigidas legalmente, relativas a evitar vertidos indeseados, emisiones contaminantes a la
atmosfera y al abandono de cualquier tipo de residuos, con extrema atencién en la correcta
gestion de los clasificados como peligrosos.
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- La empresa adjudicataria, se hara cargo, sin coste alguno para el Hospital, de la retirada, una
vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util de los equipos
ofertados conforme a lo estipulado en la normativa vigente, sobre aparatos eléctricos y
electronicos y la gestion de residuos.

- Con caracter general, si se inician procesos de Acreditacion, Certificacién (ISO, EN, UNE) y
autorizacion se solicitara la informacion y colaboracién del adjudicatario/s en los aspectos que
le pudiera corresponder.

FORMACION

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

OBLIGACIONES DEL CONTRATISTA

El adjudicatario, para el cumplimiento del contrato, adoptaran las medidas oportunas para el
estricto cumplimiento de la legislacion medioambiental vigente que sea de aplicacién al trabajo
realizado, debiendo responder de cualquier incidente medioambiental por ellos causados,
liberando al Hospital de cualquier responsabilidad sobre el mismo. En especial se deberan
adoptar todas aquellas medidas exigidas legalmente, relativas a evitar vertidos indeseados,
emisiones contaminantes a la atmésfera y al abandono de cualquier tipo de residuos, con
extrema atencion en la correcta gestién de los clasificados como peligrosos.

Asi mismo el adjudicatario se compromete al cumplimiento de todas las obligaciones laborales
vigentes, relativas a la contratacién y empleo de su personal y la relativa a Seguridad Social y
Seguridad e Higiene (Ley de Proteccion de Riesgos Laborales).

Leganés, a 24 de abril de 2024
EL DIRECTOR GERENTE DEL HOSPITAL
UNIVERSTARIO SEVERO OCHOA

Firmado digitalmente por: DEL CACHO MALO DOMINGO

Fdo.: D. DOMINGO DEL CACHO MALO

CONFORME EL ADJUDICATARIO:
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ANEXO1

CUADRO DE OFERTAS TECNICAS PRESENTADAS

(ATENCION: Debe ser incluido en el sobre 3 como primera hoja de la oferta técnica)

(Solo en el caso de que se describa
de forma distinta a la indicada en el

pliego)

N° CODIGO DESCRIPCION DEL BASE O DESCRIPCION DEL ART. REFERENCIA
ORDEN INDICADO EN ART. INDICADA EN VARIANTE DADA POR EL DEL LICITADOR
EL PPT (Sélo en EL PPT LICITADOR
el caso que los (Solo en el caso de que se
articulos vengan describa de forma distinta a
codificados en el la indicada en el pliego)
PPT)
EQUIPOS
LOTE AL DESCRIPCION DEL BASE O DESCRIPCION DEL EQUIPO REFERENCIA DEL LICITADOR
QUE EQUIPO. INDICADA VARIANTE DADA POR EL LICITADOR CON
LICITA EN EL PPT MARCA Y MODELO
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