todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales

~ 2 e 2 2 Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
‘ 1 Hospital Universitario ey
& protegidos y los codigos que permitirian acceder al original
s € FUuenlabrada :

EXPEDIENTE DE CONTRATACION PA SUM 25-017

TITULO: SUMINISTRO DE DETERMINACIONES DE ESTUDIOS DE PROTEINAS Y PARAPROTEINAS CON PUESTA A
DISPOSICION DE EQUIPOS NECESARIOS PARA EL LABORATORIO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

Primera - Objeto.

La Contratacién consiste en el SUMINISTRO DE DETERMINACIONES DE ESTUDIOS DE PROTEINAS Y PARAPROTEINAS CON
PUESTA A DISPOSICION DE EQUIPOS NECESARIOS PARA 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:

Ne Ne CI?EI;IS;) Cantidad Precio I SN
LoTE | orDEN DESCRIPCION estimada 24| Unit. IVA | "PP05
meses Excl.

1 215095 | Cadenas Ligeras libres tipo kappa suero 3.500 7,00 € 24.500,00 €

2 215096 | Cadenas Ligeras libres tipo lambda suero 3.500 7,00 € 24.500,00 €

3 208902 | Cadenas pesadas en suero IgA  (kappa) 800 7,00 € 5.600,00 €

4 208901 | Cadenas pesadas en suero IgA  (lambda) 1.000 7,00 € 7.000,00 €

5 215059 | Cadenas pesadas en suero IgG  (kappa) 1.000 7,00 € 7.000,00 €

6 215060 | Cadenas pesadas en suero IgG  (lambda) 1.000 7,00 € 7.000,00 €

7 217823 | Cadenas pesadas en suero IgM  (kappa) 500 7,00 € 3.500,00 €

' 8 217822 | Cadenas pesadas en suero IgM  (lambda) 500 7,00 € 3.500,00 €

9 218112 | Cadenas Ligeras tipo kappa orina 3.000 7,00 € 21.000,00 €

10 218111 | Cadenas Ligeras tipo lambda orina 3.000 7,00 € 21.000,00 €

11 212791 | Alfa-1-antitripsina 3.000 3,00 € 9.000,00 €

12 205071 [ ASLO 500 4,00 € 2.000,00 €

13 212757 | Ceruloplasmina 3000 3,00 € 9.000,00 €

14 212832 | Haptoglobina 1000 3,00 € 3.000,00 €

TOTAL IMPORTE DE LICITACION.......ccoouenerennne 147.600,00 €

CARACTERISTICAS EXIGIBLES:

ESPECIFICACIONES TECNICAS EXIGIBLES

Rellenar la hoja Excel (FICHA TECNICA) con el nimero total de kits ofertados, con indicacién de los rendimientos
esperados. El incumplimiento indicara la necesidad de entrega sin coste adicional de los equipos adicionales preciso sin
limitacion de nimero.

Las cadenas pesadas deben incluir las tipo IgA, IgG, e IgM ligadas a cada una de las ligeras correspondientes.
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ESPECIFICACIONES TECNICAS EXIGIBLES

La instalacion debe adaptarse al espacio actual del laboratorio minimizando las obras de adaptacion. La obra de
adaptacion: debe incluir un proyecto técnico que ubique los equipos ofertados en el espacio disponible, sin mayores
obras que las de adaptacién y ajuste de desagiies. El proyecto debe ser aprobado funcionalmente por el Jefe de Servicio
del Laboratorio y técnicamente por el Responsable del Area de Servicio Técnico.

Los equipos deberdn ir protegidos con SAls.

Manuales y ayudas de los equipos en espafiol.

Carga continua de las muestras

Gestion de diferentes diluciones automaticas.

Suministro o inscripcién en programas de control de calidad externo para las técnicas ofertadas con cargo al concurso y
sin coste adicional para el hospital. QC externo diferente al de la casa comercial y seleccionado por el centro. Para mas del
90% de los parametros ofertados.

QC interno en todos los pardmetros

Gestion de controles externos: pedido programado aprobado por el servicio.

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

Debe poder utilizarse cualquier tipo de tubo primario con identificacion del mismo mediante cédigo de barras y
posibilidad de introduccién manual de los datos si fuese necesario.

Identificacién de reactivos por cédigo de barras normalizado

Almacén de reactivos y componentes con garantia de entrega de articulos en menos de 10 dias.

Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses. Si de aportan reactivos con caducidad menor de
seis meses, se requiere aceptacion previa del servicio. En caso de no aceptacion justificada se considerara que ha habido
rotura de stock

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.

Se debe disponer de un servicio de atencion telefénica en jornada laborable inmediata y SAT con asistencia técnica
presencial en menos de 5 horas en dias laborables.

Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos Documentar. Debe aportarse planificacion anual

Gestion de controles envio automatico de resultados al SIL

Equipos conectables de forma bidireccional con el SIL del laboratorio

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 instalacion del sistema. Si excede 1 mes habra una penalizacién sobre la facturacion
de los reactivos adquiridos hasta la conexién a plena satisfaccion (del 50% del importe). La Conexion online con el SIL:
debe cumplir un minimo de 5 puntos de los incluidos en criterios valorables.

La oferta debe incluir todos los costes asociados a las determinaciones solicitadas, si existe algtn reactivo o repuesto
adicional necesario y no incluido en el listado, se suministrara sin coste .

Debe poder trabajar simultaneamente con distintos tipos de muestras, tubo primario o secundario y copa.

Capacidad de deteccién automdtica de exceso de antigeno

Sistema abierto que permita implementar otras técnicas con el compromiso de adaptar en caso de que sean técnicas no
propias

Rendimiento 75% Se suministraran sin coste los reactivos principales y auxiliares necesarios para cumplir ese
rendimiento
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Se revisard un cumplimiento del rendimiento, en funciéon de la relacién determinacién/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 haran con cardcter 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, segin modelo de Anexo
I.1.a del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares. Este anexo |.1.a debidamente cumplimentado se incluird en
el sobre n2 3 Oferta Econdmica.

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

Las ofertas no deben superar el precio de licitacién por Lote, las que superen dicho importe por lote seran rechazadas.
Se considera determinacion 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 esta condicionada a las necesidades del
Hospital.

Los licitadores deberan entregar en el sobre n? 1.B toda la documentacién técnica debidamente identificados el n2 de
lote y n2 de orden a los que pertenece dicha documentacién, asi como el ANEXO 2 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...) serd 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 deberda entregar, sin cargo econdmico alguno, las cantidades precisas para corregir la
infravaloracion detectada durante el plazo de ejecucién del contrato.

Si de la verificacién 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 abonaran al adjudicatario las efectivamente precisas por
determinacién analitica.

Segunda. -

Los licitadores incluirdn en su oferta los equipos necesarios para la realizacién de las determinaciones objeto de este
expediente. Ademds, serd obligatorio rellenar por cada equipo necesario el Anexo 1 de este pliego de prescripciones
técnicas, e incluirlo en el sobre n? 1.B Documentacion 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 conexidn: hardware, software y cableado.

Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién, 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.

La Instalacién 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 seran por cuenta del adjudicatario,
incluso la adecuacion 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 instalacidn con toda la informacidn 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.

Una vez resuelto el contrato, los trabajos de retirada se realizaran bajo la supervisién y directrices del Servicio de
Analisis 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.
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Suministrar los reactivos, calibradores, controles, fungible especifico, etc., necesarios para la realizacién 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 Administracién adjudicadora. Ceder temporalmente los equipos
necesarios para la realizacion 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 debera hacerse cargo de la conectividad de sus equipos al sistema informatico del
centro.

El adjudicatario se compromete al mantenimiento preventivo y correctivo mediante una atencion 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.

En la 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 calibracidon 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
econdmicas que deberdan ser asumidas por el adjudicatario.

Para aquellas 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, denominacién, asi como en caso de cambio
de presentacion 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.

La facturacion de los productos se realizard por kits de producto dispensados.

En los albaranes de entrega se reflejara el cddigo de los productos asignado por el hospital.

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 remisidn 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 analisis clinicos, deberd ceder las
impresoras necesarias, ademas de todos sus consumibles.

Se deberd presentar Ficha de seguridad de todos los productos ofertas, en que proceda, deberd 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 proteccidn 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 XI del RD 99/2003. Se deberd entregar en
formato electrénico.

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

Cuarta. -

Si los reactivos no presentan toxicidad lo deberan 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 asumird con los costes de recogida y eliminacion de los mismos.

Quinta. -

Proteccion del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar
destacado la proteccion del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad. Por este
motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de
prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
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Obligacidn de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusidn ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la
actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

Reduccidn de ruidos y olores.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacion y eliminacidn final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.
Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo uso
de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

Los residuos serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) serdn gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacidn, reutilizacion, reciclado de los
residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no
esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencidn a
los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser
peligrosos (productos de limpieza).

No malgastar el agua.

Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de
limpieza.

Sexta. -
El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, serd incorporado como estipulacion al contrato
que se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME: Fuenlabrada, a 18 de julio de 2024

PACHECO Firmado digitalmente por

DELGADO MARIA  PACHECO DELGADO MARIA
sANTIAGA -
SANTIAGA - Fecha: 2025.03.25 11:59:33

+01'00"
EL ADJUDICATARIO !!o: |!ar|'a Pacheco Delgado

Jefa de Servicio de Analisis Clinicos
Hospital Universitario de Fuenlabrada

FECHAY FIRMA

Red
s H
Hospitales sin Humao
ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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ANEXO 1

N2 EXPEDIENTE: LOTE:

PRECIO POR EQUIPO:

DESCRIPCION DEL EQUIPO:

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

PROVEEDOR MARCA

MODELO N@ SERIE

INSTALACION: La instalacion estd incluida: SI

Se necesita para la instalacién del equipo requisitos especiales:

OBRAS:

ENERGIA ELECTRICA: VOLTAJE: AMPERAIJE:
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:
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