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3. PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

TITULO DEL CONTRATO: “SUMINISTRO DE MATERIAL FUNGIBLE PARA LAS
DETERMINACIONES ANALITICAS DE LAS MUESTRAS DEL TRABAJO DE CAMPO
DEL ESTUDIO DE PREVALENCIA DE DIABETES MELLITUS, RIESGO
CARDIOVASCULAR, BIOMONITORIZACION HUMANA Y SEROLOGIA EN
POBLACION ADULTA DE LA COMUNIDAD DE MADRID 2025
(PREDIMERC.3_BMH_S)”

1.- CONTEXTO Y NECESIDAD

El Decreto 245/2023 de 4 de octubre del Consejo de Gobierno, por el que se establece la
estructura organica de la Consejeria de Sanidad, asigna a la Direccién General de Salud
Publica en el articulo 10, entre otras, las siguientes competencias “la vigilancia, analisis y
control de las condiciones de salud y sus determinantes, asi como de las enfermedades
transmisibles y no transmisibles y su distribucion en los distintos grupos de poblacion”.

En el marco de estas competencias, la Direccién General de Salud Publica, plantea en
2025 la realizacion del tercer estudio de Prevalencia de Diabetes Mellitus y Riesgo
Cardiovascular, en poblacién adulta de la Comunidad de Madrid, que ya se ha llevado a
cabo en dos ocasiones anteriores, en los afios 2007 y 2015. Como novedad, en este
estudio se incorporara la biomonitorizacion humana, para conocer la exposicion a
contaminantes ambientales relacionados con un mayor riesgo de problemas
cardiovasculares, asi como serologia a determinados procesos infecciosos:
PREDIMERC.3_BMH_S.

El estudio se va a realizar sobre una muestra de 2.600 personas adultas, de entre 20 a 79
anos, elegidos al azar, de la Comunidad de Madrid. En este estudio se recogeran datos
mediante un cuestionario sobre el estado de salud y habitos de vida relacionados con el
comportamiento; se realizara una exploracion fisica, con medicién de la tension arterial, del
peso vy la talla; y también una recogida de muestras de sangre y orina.

La autenticidad de este documento se puede comprob

https://gestiona comunidad madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

En las muestras de sangre y orina se analizaran determinaciones bioquimicas relacionadas
con la diabetes y factores de riesgo cardiovascular; asi como inmunoldgicas y de serologia
frente a diferentes enfermedades infecciosas, como el COVID-19, la hepatitis C o la
inmunodeficiencia adquirida; y se monitorizara la exposicion a contaminantes ambientales
como los metales (plomo, cadmio, mercurio y selenio).

Para ello, es necesario adquirir los fungibles necesarios para el procesamiento y analisis
de las muestras, que se realizara en el marco de colaboraciéon del proyecto, en el
Laboratorio de Bioquimica Clinica del Hospital General Universitario Gregorio Marafién y
el Laboratorio Regional de Salud Publica, conforme a las técnicas analiticas establecidas
en el manual de procedimientos del estudio y los controles de calidad definidos en el
mismo.
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1.- OBJETO DEL CONTRATO

Direccion General de
Salud Pablica
CONSEJERIA DE

SANIDAD

Suministro de diverso material necesario para la realizacion de diferentes analisis
bioquimicos, de inmunologia y de determinacion de metales que se llevaran a cabo durante
el afo 2025 en el Laboratorio de Bioquimica Clinica del Hospital General Universitario
Gregorio Maranon y el Laboratorio Regional de Salud Publica, en el marco del proyecto
PREDIMERC 3, dirigido por la Direccion General de Salud Publica.

2.- CARACTERISTICAS DEL OBJETO DEL CONTRATO

Los materiales fungibles objeto del suministro se dividen en los 2 lotes siguientes:

e Lote 1: Material fungible de laboratorio | (compatibles con Perkin Elmer Scientific
Spain): 11 productos

e Lote 2: Material fungible de laboratorio Il (resto referencias): 19 productos

Los requerimientos técnicos especificos de los productos licitados son los descritos a
continuacion, donde se detalla la tipologia, marcas y referencias.

LOTE 1: MATERIAL FUNGIBLE DE LABORATORIO COMPATIBLE CON PERKIN

ELMER SCIENTIFIC SPAIN
N° . S Referencia . Se admite
B Cantidad Descripcion eI Marca/Fabricante equivalente

Magnesio-modificador de matriz 1% 100 mi
Mg(NO3)2 X H20
Nitrato de magnesio PERKIN ELMER

! ! Matriz: 99% agua y 1% Mg como nitrato B0190634 | SCIENTIFIC SPAINS.L No
Botellas: polietileno de alta densidad.
Pureza: ultrapura agua desionizada
Paladio-modificador de matriz 1% 50 ml

2 1 Matrix modifier solution for graphite Furnace AA | B0190635 EE?I;(&’:IEILCM;? AINS.L No
10,000mg/L Paladio in 15% HNO3 ’
Fosfato-modificador de matriz (Modifier-
NH4H2P04 Matrix) 100 ml

3 1 Dihidrofosfato de amonio NO303445 Fs)(E:?EKr\I#ﬁLcMSEF?AlN sl No
10% NH4H2PO4 :
MATRIZ: H20
Caja de 20 tubos de grafito THGA AP (Advanced PERKIN ELMER

4 ! Platform) N9307831 | SCIENTIFIC SPAIN S.L No
Viales de muestra (Polystyrene Sample Cups, PERKIN ELMER

5 L PS 1,5 ml Pkg 1000) BOT19079 | sciENTIFIC SPAINS.L No
Lampara codificada EDL2 de Descargas sin PERKIN ELMER

6 1 Electrodos de Plomo REHEOGS/ SCIENTIFIC SPAINS L No
Lampara codificada EDL2 de Descargas sin PERKIN ELMER

! 1 Electrodos de Cadmio N3050615 | sciENTIFIC SPAIN S L No
Lampara codificada EDL2 de Descargas sin PERKIN ELMER

8 1 Electrodos de Selenio e SCIENTIFIC SPAIN S L No
Driver para lamparas EDL Sys (EdI sys. 2 short PERKIN ELMER

9 1 cable driver assembly) 03030997 | SCIENTIFIC SPAIN S.L No
Tubo de catalizador empaquetado para

10 1 analizador de Mercurio (Packed Catalyst Tube | N9300036 | RCRKIN ELMER No

SCIENTIFIC SPAINS L

for SMS-100)
Tubo de amalgama para analizador de Mercurio PERKIN ELMER

1 1 (Amalgamator Tube for SMS-100) N9309007 | SCIENTIFIC SPAIN S.L No
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LOTE 2: MATERIAL FUNGIBLE DE LABORATORIO I

Direccion General de
Salud Pablica
CONSEJERIA DE

SANIDAD

ND

Producto

Cantidad

Descripcion

Referencia
Fabricante

Marcal Fabricante

Se admite
equivalente

1

5

X960 Punta Fisherbrand SureOne Biselada 1-
200 plL transparente no estéril 96/rack

10678325

THERMO FISHER
SCIENTIFIC

No

2

5

X960 Punta Fisherbrand 100-1250 pL, azul no
estéril, 96/ rack

10537014

THERMO FISHER
SCIENTIFIC

No

20

X1000 Punta Fisherbrand SureOne biselada 1-
200 pL, no estéril en bolsa. Cada EA= 1,0 x
1000,00 PCS

11933426

THERMO FISHER
SCIENTIFIC

No

20

X1000 Punta Fisherbrand SureOne 100 - 1250
uL, azul, no estéril en bolsa. Cada EA= 1,0 x
1000,00 PCS

10778535

THERMO FISHER
SCIENTIFIC

No

Control oligoelementos en sangre total nivel |, 10
envases 3 ml

SERO210105

SERONORM

No

Control oligoelementos en sangre total nivel 2,
10 envases 3 ml

SER0210205

SERONORM

No

Control oligoelementos en sangre total nivel 3,
10 envases 3 ml

SERO210305

SERONORM

No

20.000

Microtubo roscado, no graduacion,

Tapon: tapon de rosca estandar

Tipo de cierre: tapon de rosca

Muescas: si

Forma del fondo: fondo cénico con faldéon
Volumen de trabajo: 2 ml

Centrifugacion max (ACR): 20000 x g

Diametro: 10.8 mm/Longitud: 44 mm

Material: Polipropileno (PP), Color: transparente
Material de cierre: Polipropileno (PP)

Color del cierre: neutro

Material de la junta térica: Caucho de etileno
propileno dieno (EPDM)

72.694

SARSTEDT

Si

200

Caja de almacenamiento

Tipo de cierre: tapa con bisagras

Indicado para: recipientes con dimensiones
max. de 45 x 12 mm

Capacidad de almacenamiento: 100

Formato 10 x 10

Autoclavable (max. °C) 121 °C

Dimensiones del producto: ancho 140 mm,
altura 55 mm, longitud 150 mm

Material: Polipropileno (PP), Color: transparente
Material de cierre: Polipropileno (PP)

Color del cierre: transparente

93.877

SARSTEDT

Si

10

200

Tubo roscado

Etiqueta/ Impresion: con impresion

Color impresion/etiqueta: azul/blanco
Graduacion: si

Tipo de cierre: tapon de rosca

Forma del fondo: fondo cénico con faldon
Volumen de trabajo: 50 ml

Centrifugacion max (ACR): 8000 x g

Diametro: 28 mm, longitud: 115 mm

Material: Polipropileno (PP), Color: transparente
Material de cierre: Polietileno de alta densidad
(HD-PE)

Color del cierre: neutro

62.559.010

SARSTEDT

No

11

5.600

Tubo de plastico para extraccion de sangre por
vacio, con EDTA-dipotasico (K2), 3 ml, 13x75
mm, tapén lavanda transparente.

135100

Vacutest Kima

No

12

2.800

Tubo de plastico para extraccion de sangre por
vacio con EDTA-K2, 6 ml, 13x100 mm, tap6én
lavanda.

135400

Vacutest Kima

No
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N° Cantidad Descripcion Refel.'encia Marcal/ Fabricante Se .admite
Producto Fabricante equivalente
Tubo heparina litio 6 ml Vacutainer. Tapon BD .
13 2.600 HemogardTM, verde 13x100 mm 368886 Becton Dickinson No
14 2600 Tubo Silice (Activador Coagulacion)+gel 5 ml. 366881 Becton Dickinson No

Tapon BD HemogardTM, rojo, 13x100 mm

Tubo de plastico para extraccion de sangre por
15 5600 vacio con activador de coagulo + gel, 8,5 ml, 10061 Vacutest Kima No
16x100 mm, tapon rojo.

Tubo de plastico para extraccion de sangre por
vacio con activador de coagulo para
16 2.800 determinacion de elementos traza, tapon azul 368380 Becton Dickinson No
cobalto, 6 ml, 13x100 mm

Material Polietilentereftalato (PET)

Contenedor/frasco de orina estéril con
17 2.800 dispositivo de transferencia para vacio, de 60 21890 Vacutest Kima No
ml, tapa amarilla orina.

Tubo de plastico para orina por vacio, cilindrico,

18 600 { 9 mi, 16x100mm, tapon amarillo.

14930 Vacutest Kima No

Tubo de plastico para extraccion sangre por
19 2.800 vacio fluoruro sédico + oxalato potasico, 4 ml, 13822 Vacutest Kima No
13x75 mm, tapon gris

La acreditacion y/o certificacion por ENAC exige la validacion de los métodos de
procesamiento del laboratorio, empleando unos controles, fungibles, etc., con unas
caracteristicas definidas en normas ISO o entidades de reconocido prestigio. Por tanto, los
procedimientos de los laboratorios del Hospital General Universitario Gregorio Maraion y
del Laboratorio Regional de Salud Publica requieren unos materiales y controles
determinados, que se integren con las validaciones técnicas existentes ya que cualquier
cambio implicaria nueva validacién y acreditacién.

En algunos de los productos y materiales, por requisito especifico de los laboratorios no se
admiten productos equivalentes, debido a que los materiales descritos son los actualmente
utilizados en el laboratorio y se ha verificado la ausencia de contaminacién de metales.
Este motivo, fundamentado en razones técnicas y econdmicas, excluye la utilizacion de
otro tipo de referencias, al ser incompatibles con su utilizacién en los equipos y/o en los
procedimientos del laboratorio encargado de la ejecucién de este estudio.

La autenticidad de este documento se puede compro

https//gestiona comunidad madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

En caso de que un producto que no admite equivalente esté descatalogado, se admitira
previa comprobaciéon, una alternativa compatible. En caso de que el licitador oferte
productos equivalentes relativos a productos que no admitan productos equivalentes
debera presentar obligatoriamente la siguiente documentacion:

e Ficha técnica del producto indicado en el presente Pliego de Prescripciones
Técnicas

e Ficha técnica del producto equivalente

e Certificado del fabricante acreditativo de que el producto ha sido descatalogado.

Las caracteristicas técnicas de los productos ofertados que si admitan productos
equivalentes deberan ser iguales o superiores a las referencias indicadas en el siguiente
Pliego de Prescripciones Técnicas. En el mismo sentido, el licitador se compromete a no
suministrar materiales con especificaciones distintas de las indicadas en el presente Pliego,
siendo motivo de exclusién el no cumplimiento de las caracteristicas indicadas en este

Pliego.
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Todos los productos deberan haber sido fabricados en una empresa que cumpla los
requisitos de un Sistema de Gestién de Calidad basado en normas UNE/EN-ISO 9001 o
equivalentes.

Todos los productos referenciados anteriormente deben contar con los certificados a que
vengan obligados por la normativa aplicable, expedidos por los institutos o servicios
oficiales encargados del control de calidad, de competencia reconocida, que acrediten la
conformidad de productos perfectamente detallada, mediante las referencias que dicha
normativa establezca a determinadas especificaciones o normas, como son:

A) Marcado CE

B) Certificacion UNE-EN ISO 17511 de trazabilidad metroldgica de los valores asignados
a calibradores, materiales de control veraces y muestras humanas, que afecta a los
productos de control de oligoelementos en sangre total nivel 1, nivel 2 y nivel 3
(productos 5, 6 y 7 del lote 2).

3. CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

El suministro de cada lote se realizara a través de un unico pedido, por el numero de
unidades solicitadas en la licitacion, y tendra lugar previa solicitud de la DGSP dentro de
los primeros 15 dias posteriores a la formalizacion del contrato. Podra requerirse la entrega
de los diferentes productos que integran cada lote en distintas ubicaciones dentro del
territorio de la Comunidad de Madrid.

Sera el responsable del contrato quien remita las instrucciones para la entrega de productos
de cada lote, incluyendo las fechas y puntos de las entregas, cada una de las cuales debera
estar documentada mediante dos albaranes en los que se haga constar, al menos, la
siguiente informacion: numero de unidades que se suministran de cada uno de los lotes,
fecha, hora de recepcion y firma del responsable de la misma. Uno de los albaranes
debidamente diligenciado se entregara al transportista.

Todos los gastos derivados del transporte y envio al laboratorio, correran a cargo del
adjudicatario. Asimismo, el adjudicatario debera retirar los embalajes, una vez comprobada
la mercancia entregada.

La fecha de caducidad de los productos suministrados no sera inferior a 10-12 meses
desde su recepcion efectiva en el lugar designado.
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4. Devolucion de material

El responsable del contrato se reserva el derecho de no aceptar, devolver o solicitar la
sustitucién de los productos que presenten deficiencias, a juicio del personal encargado de
su recepcion. La empresa adjudicataria indicara un teléfono y un correo electrénico espe-
cificos de contacto para poder resolver cualquier consulta, durante el horario laboral los
cinco dias a la semana. Los materiales o articulos que no se correspondan con las carac-
teristicas comprometidas, deberan ser retirados por el adjudicatario y deberan suminis-
trarse en un plazo no superior a 24 horas a partir de que se le comunique la devolucion de
los articulos defectuosos. Todas las devoluciones y los gastos que lleven aparejados, que
se produzcan por vicio o defectos ocultos en los productos suministrados, seran también
por cuenta del adjudicatario.

Si se produjese alguna incidencia que impidiera realizar la entrega de los productos por el
transporte ordinario utilizado por la empresa adjudicataria, ésta pondra los medios espe-
ciales necesarios para subsanar la incidencia en el mismo dia en que se detecta.

Si se produjera algun error en algun envio imputable a la empresa adjudicataria, ésta pon-
dra los medios necesarios, sin cargo adicional alguno, para subsanar el error y garantizar
que el material solicitado llegue a su destino correcto en el mismo dia de deteccion de la
incidencia.

5. RESPONSABLE DEL CONTRATO

El responsable del contrato sera el titular de la Subdireccion General de Vigilancia de Salud
Publica o persona en quien delegue. Al responsable le correspondera supervisar su
ejecucion, adoptar las decisiones y dictar las instrucciones necesarias con el fin de
asegurar la correcta realizacion de la prestacion pactada, dentro del ambito de facultades
atribuidas por la Ley de Contratos del Sector Publico y por el presente contrato.

LA SUBDIRECTORA GENERAL DE VIGILANCIA EN SALUD PUBLICA

Firmado digitalmente por: ARCE ARNAEZ MARIA ARACELI
Fecha: 2024 12 03 17 06

Maria Araceli Arce Arnaez
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