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Este documento se ha obtenido directamente del original que
contenia todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos

pelrsjonlales protegidos y los cddigos que permitirian acceder al IEXPEDIENTE PAS 2025-0-308‘
PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS RELATIVO A LA gONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE KITS DE ENSAYO PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS
FRENTE A LA CELIAQUIA, CON DESTINO AL SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL
HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

1. OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion para el suministro de kits de ensayo para la determinacién de anticuerpos
frente a celiaquia, para atender las necesidades asistenciales del Servicio de Inmunologia del
Hospital Clinico San Carlos.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS PARTICULARES DE LOS PRODUCTOS:

Conforme a lo dispuesto en el Articulo 126.5.a) de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos
del Sector Publico, por la que se transponen al ordenamiento juridico espafiol las Directivas del
Parlamento Europeo y del Consejo 2014/23/UE y 2014/24/UE de 26 de febrero de 2014, los
productos ofertados por los distintos licitadores habran de acreditar el cumplimiento de las siguientes
exigencias funcionales y de diseno.

Ii'(l')I.Erl\ﬁ/ cODIGO ESPECIFICACIONES TECNICAS

KIT DETERMINACION TIPO IGA-IGG

e Control negativo (1 vial de 1,5 ml), conteniendo:
o Material control (diluido).
0 Albumina de suero bovino (BSA).
0 Azida sddica < 0,1% (conservante).

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

e Control positivo (1 vial de 1,5 ml), conteniendo:
o0 Material control (diluido).

339211 0 Albumina de suero bovino (BSA).

11 o0 Azida sédica < 0,1% (conservante).

e Calibrador cut-off (1 vial de 1,5 ml), conteniendo:
0 Material calibrador (diluido).
0 Albumina de suero bovino (BSA).
0 Azida sddica < 0,1% (conservante).

e Calibradores (6 viales de 1,5 ml), con una concentracion de cada
calibrador de 0, 3, 10, 30, 100 y 300 U/ml, conteniendo:
0 Material calibrador (diluido).
0 Albumina de suero bovino (BSA).
0 Azida sddica < 0,1% (conservante).
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e Conjugado IgA/G (1 vial de 15 ml), conteniendo:
o0 Inmunoglobulinas conjugadas con peroxidasa de rabano picante.
0 Albumina de suero bovino (BSA).

e Substrato TMB (1 vial de 15 ml), conteniendo:
0 Terametilbenzidina estabilizada.
0 Peroxido de hidrogeno (TMB/H203).

e Solucién de paro (1 vial de 15 ml), conteniendo:
o Acido clorhidrico 1M.

¢ Placa Microtiter (12 x 8 tiras de pocillos), conteniendo:
o Tiras rompibles de pocillos revestidas con antigeno especifico.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES DE LOS PRODUCTOS:

3.1. Las empresas licitadoras se comprometen a certificar que los productos ofertados se
encuentran Exentas de latex y DEHP y de productos toxicos tanto en su composicion como
en su empaquetado.

3.2. La empresa adjudicataria de cada lote se compromete a que todos los productos tendran, a
la fecha de entrega, un periodo de caducidad que sera como minimo 12 meses. El intento
de entrega de producto con menor periodo de caducidad, no se tendra en cuenta a efectos
de considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

3.3. La empresa adjudicataria se compromete a que los productos ofertados cumplan con toda
la legislacion en vigor durante la vigencia del contrato, con especial mencion a las siguientes:

= Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios
(BOE num. 69, de 22 de marzo de 2023)

= La Norma UNE-EN ISO 15223-1 con el objetivo de facilitar la compresion a los
consumidores y usuarios finales de la informacién proporcionada con el producto sanitario
por parte de los fabricantes.

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

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

4. OTRA ESPECIFICACIONES:

4.1. La empresa adjudicataria de cada Lote, debera asesorar de manera técnica y asistencial al
personal que determine el Servicio Promotor sobre el uso, la seguridad y el rendimiento de
los productos ofertados con el fin de asegurar que se cumplen las indicaciones del fabricante
minimizando los riesgos asociados a los productos sanitarios.

4.2. Si en la descripcion de algun articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, debera
entenderse con orientacion para localizar el articulo, sin que en ningun caso implique que
sea necesario ofertar dicha marca o referencia.
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4.3. Si en la descripcion de algun articulo se utilizan medidas exactas, se aceptara una variacion
maxima del £5% sobre las medidas indicadas. No siendo aplicable dicha variacion maxima
en las medidas expresadas en rangos

En Madrid, a la fecha de la firma

Fdo.:
HVH Firmado digitalmente
SIlVIa M por Silvia M Sanchez-
Sédnchez-Ramaén Ramon DNI:

Fecha: 2025.07.02
ON!: [ >0 o200

Jefa del Servicio de Inmunologia

Firmado digitalmente por: GOMEZ DERCH CESAR ADOLFO
Fecha: 2025.07.08 08:21

Fdo:

Conforme: El Adjudicatario

POR LA ADMINISTRACION:

El Director Gerente del Hospital Clinico San Carlos, en virtud de las facultades conferidas por la Resolucién 342/2021 de fecha de 13 de septiembre, de la
Viceconsejeria de Sanidad (BOCM n® 222 de 17 de septiembre de 2021).
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ANEXO AL PLIEGO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS

N° EXPEDIENTE: PAS 2025-0-308

TITULO DEL EXPEDIENTE: SUMINISTRO DE KITS DE ENSAYO PARA LA DETERMINACION DE ANTICUERPOS FRENTE A LA CELIAQUIA, CON DESTINO
AL SERVICIO DE INMUNOLOGIA DEL HOSPITAL CLINICO SAN CARLOS.

Codigo Consumo | Unidad de Precio Precio Base Tmporte Epigrafe
Lote HISg Descripcion 12 Meses Medida Unitario | Unitario | Imponible | IVA (21%) Total Pl‘eSlIl) %es tario
(s/IVA) (c/IVA) (s/IVA) (c/IVA) P
1 339211 Kit determinacion tipo IGA-IGG 13.400 Determinacion 4,85 € 5,8685 € 64.990,00 € 13.647,90 € 78.637,90 € 27004
IMPORTE TOTAL 64.990,00 € | 13.647,90 € 78.637,90 €

Procedimiento Abierto Simplificado. Pluralidad de Criterios.
PAS 2025-0-308 Suministro de kits de ensayo para la determinacion de anticuerpos frente a la celiaquia para el Hospital Clinico San Carlos.

Pagina 4 de 4

La autenticidad de este documento se puede comprobar en
https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: _



49101914L
Nota adhesiva
None definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
Unmarked definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
None definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
MigrationNone definida por 49101914L

49101914L
Nota adhesiva
Unmarked definida por 49101914L


		2025-07-15T13:02:40+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




