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1.- Objeto y alcance

El objeto de este expediente es la adquisicion de reactivos, calibradores, controles y
fungibles especificos para la realizacion de determinaciones analiticas de extractos
alergénicos y diagnéstico molecular de la Alergia, ademas de la cesion del
equipamiento necesario.

Se entiende por determinacién analitica de una muestra biologica el resultado obtenido
tras analisis de un determinado parametro.

Las soluciones propuestas tienen que ser capaces de resolver de forma eficiente y con
los maximos estandares de calidad, todos los procesos analiticos segun apliquen a los
especimenes y muestras en los que se soliciten, a las determinaciones detalladas en
el Anexol del Pliego de Prescripciones Técnicas y que son licitadas en un unico lote.

LOTE UNICO: Extractos Alergénicos y Moleculares individuales

1.1 Consideraciones
Se incluye a cargo del adjudicatario:

e Todos los elementos necesarios para poder realizar la actividad correspondiente
a la realizacion de determinaciones analiticas descritas en el objeto del presente
contrato y concretadas en el Anexo 1 de este PPT. Los reactivos, materiales de
calibracion y de control, asi como cualquier otro tipo de fungible necesario para el
lavado, dilucién o cualquier otra funcion auxiliar.

e Las ofertas a licitar deberan incluir la totalidad de las determinaciones descritas
para el lote unico, la derivacion de pruebas a laboratorios externos sera motivo de
exclusién

e 2 analizadores de alergia con capacidad para realizar determinaciones analiticas
individuales de IgE especifica a extractos y Alergia molecular (alérgenos
recombinantes y/o nativos).

e Deberan estar conectados a la solucién core-lab del HUFA que en la actualidad es
la cadena GLP de Abbott.

e El coste de dicha adaptacién/integracién, correra a cargo del adjudicatario.

e Laempresa licitadora debera documentar en su proyecto la compatibilidad de sus
equipos con la solucion de la cadena core-lab actual del HUFA.

e El cronograma de ejecucion de la integracién de los analizadores de alergia en el
core-lab sera decidida por el HUFA y comunicada al adjudicatario.

e Se deberan incluir sin coste para el hospital, especimenes de control tanto internos
como externos que seran con materiales de control humanos.
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La eleccién del material de control estara consensuada con el personal facultativo
del laboratorio del HUFA, en todo caso siempre sera suministrado por una
empresa independiente a la licitadora.

Se detallaran las caracteristicas propias de los sistemas de evaluacion de la
calidad requerida para el lote ofertado.

El numero de pruebas analiticas ofertadas es estimativo ya que incluye no solo las
determinaciones analiticas realizadas a pacientes, sino también los calibradores,
controles, y la prevision de diluciones y repeticiones de muestras.

Los equipos ofertados deberan ser nuevos en el momento de su instalacién,
extremo que debera acreditarse por el licitador. Deberan tener marcado CE.

Cualquier Software/Middleware o Hardware necesario para la puesta en marcha,
funcionamiento, control, gestién y copias de seguridad del sistema automatizado.

La conexion con los sistemas de informacion del Laboratorio y del Hospital. EI LIS
actual del Laboratorio es Servolab 4.

Todos los gastos de mantenimiento incluido el servicio técnico, los materiales
fungibles y repuestos necesarios para el funcionamiento de cualquiera de los
equipos.

El adjudicatario prestara personal técnico de apoyo durante el periodo de puesta
en marcha y consolidacion y requerimientos de formacién continuada del personal
del laboratorio.

Los items anteriores, estaran en vigor no solo para la puesta en marcha, sino
también aquellos que una vez en funcionamiento, pudieran ser precisos para
solucionar deficiencias o introducir mejoras significativas para la organizacion, el
procesamiento o la calidad de los resultados durante todo el periodo de vigencia
del contrato.

Sidurante la vigencia del presente contrato, el laboratorio del hospital Universitario
Fundacion Alcorcén (HUFA), tuviera un incremento de actividad, el adjudicatario
debera responder a ese aumento de la demanda.

La empresa licitadora debera acompariar su propuesta con las certificaciones y
acreditaciones correspondientes de los servicios que oferta, su mantenimiento y
aseguramiento de los suministros.

2. Caracteristicas técnicas

Los licitadores, deberan integrar en su oferta la totalidad de las pruebas descritas
en el Anexo 1:

0 IgE especifica.
o Alergia molecular (alérgenos recombinantes y/o nativos)
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o Triptasa
e Deberan presentar un catalogo unico de alérgenos.
¢ No se podra externalizar ninguna de las determinaciones ofertadas.

e Elincumplimiento de éste ultimo apartado que se monitorizara a los 3 meses de la
ejecucion de este contrato seria motivo para la anulacion del mismo.

2.1 Requerimientos de los reactivos
e Curvas de calibracion, calibradas frente a estandar de la OMS

e Las determinaciones seran individualizadas (referencia, descripcion). los
alérgenos ofertados deben agruparse segun se indica en cada uno de los
apartados.

e Hay que detallar en cada grupo los alérgenos ofertados que lo componen y que
tienen que ser al menos los que se describen a continuacion:

o Triptasa
o IgE especifica:
= Acaros
= Alimentos
= Epitelios de animales
= |nsectos
= Medicamentos
= Miscelanea
= Mohos
= Ocupacionales
= Parasitos
= Podblenes de arboles, gramineas, plantas
= Venenos
0 IgE recombinantes y/o nativos:
= Acaros
= Alimentos
= Carbohidratos
= Epitelios y otras proteinas
= Enzimas
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» Insectos/venenos

= Latex

= Mohos

= Podlenes de arboles, gramineas, malezas

2.2 Caracteristicas técnicas de los sistemas analizadores de alergia

El adjudicatario tiene que suministrar como minimo 2 analizadores de
inmunoensayos que deben realizar las técnicas de determinacion de IgE
especifica, recombinantes y triptasa descritas en el Anexo1.

En todo caso la dotacién de equipos debe estar en concordancia con la actividad
asistencial descrita y en su conjunto la potencia de los mismos debera asegurar el
cumplimiento de estos requerimientos.

Los equipos ofertados, deben ser de la linea de ultima generacion de la empresa
licitadora, de proceso aleatorio, selectivo y continuo.

Los equipos tienen que ser nuevos, extremo que debera documentarse.

Los equipos tienen que ser idénticos, mismo modelo, mismos reactivos a fin de
asegurar la optimizacién de los circuitos y la transferibilidad de los resultados.

Los analizadores ofertados, empleardan como tecnologia enzimo inmunoensayo
con marcaje fluorométrico o quimioluminiscencia.

La velocidad de procesamiento de los equipos de inmunoensayos, debera tener la
capacidad de procesar al menos 40 test /hora.

Debera tener acceso de carga continua y dilucion automatica de la muestra.
Posibilidad de identificacion automatica o manual de la muestra.
Reactivos refrigerados a bordo

Conexién bidireccional con el SIL del Laboratorio (Servolab v.4).

2.3 Conexion al CORE Lab

Como se describe en el apartado 1.1, los equipos ofertados deben estar
conectados en la solucién Core lab.

La conectividad debera permitir la integracién de los mismos y la posibilidad de
acceder a los sistemas preanaliticos y postanaliticos de la misma.

Deberan poseer conectividad con el middleware a fin de poder realizar rutas
especificas para sus muestras, tiempos de almacenamiento etc.

Los equipos deberan tener la posibilidad de trabajar fuera de la cadena.
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A

Hospital Universitario

suveas FUNdacion Alcorcon

2.4 Memoria Técnica:

El licitador debera presentar una memoria descriptiva del equipamiento en la que se
incluyan los requerimientos técnicos descritos en este PPT.

La Memoria Técnica debera contener, como minimo, los siguientes apartados respecto
los Juicios de Valor:

a) Capacidad de integracion en el proyecto Core-Lab

Descripcion de la solucién de integraciéon propuesta en la cadena Core-Lab del
HUFA (GLP, Abbott), acreditando documentalmente la compatibilidad de los
equipos con dicha cadena.

Plano o esquema de la distribucién fisica del equipamiento ofertado, indicando
la superficie total ocupada expresada en m?/analizador.

Informe sobre las zonas de trabajo adyacentes a los equipos necesarias para
el desarrollo de los procesos asistenciales, incluyendo la descripcion de los
flujos de muestras en caso de trabajo externo a la cadena.

Cronograma propuesto para la ejecuciéon de la integracion, sin perjuicio de que
el calendario definitivo sea decidido por el HUFA.

b) Caracteristicas de los reactivos y fungibles

Descripcion del manejo de los reactivos en los analizadores y presentaciones
disponibles.

Estabilidad de los reactivos de alérgenos una vez abiertos, indicando los
tiempos maximos garantizados por grupo de alérgeno.

Informe medioambiental sobre las soluciones propuestas, con especial
referencia a la generacion y eliminacion de residuos sélidos, acreditando el
cumplimiento de la normativa medioambiental aplicable y de la certificaciéon
medioambiental del HUFA.

c) Caracteristicas del equipamiento y calidad analitica

Descripcion detallada de los analizadores ofertados: numero, modelo,
caracteristicas técnicas, rendimiento y velocidad de procesamiento expresada
en test/hora por analizador.

Descripcion de la metodologia y procedimientos de medida empleados.
Acreditacion del sistema de calibracién, indicando expresamente si se dispone
de curva de calibracion unica para todos los alérgenos, calibrada frente a
estandar OMS.

Descripcion del grado de automatizacion del mantenimiento de los equipos.
Informe de eficiencia y efectividad de los métodos analiticos, incluyendo datos
de precision, exactitud y comparabilidad entre los analizadores ofertados.
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d) Capacidad de crecimiento frente a nuevos requerimientos futuros

o Descripcion de las posibilidades de crecimiento de la solucion ofertada ante
incrementos de actividad o incorporacion de nuevas tecnologias vy
determinaciones analiticas durante la vigencia del contrato.

« Propuesta de respuesta ante nuevos requerimientos del laboratorio no
contemplados en el momento de la licitacion.

Las ofertas que no incluyan la Memoria Técnica o que no contengan informacion
suficiente para la evaluacion de los criterios de adjudicacion podran ser
valoradas con cero puntos en los criterios afectados, sin que ello suponga causa
de exclusion.

Las ofertas que no cumplan las caracteristicas técnicas minimas o condiciones
o requerimientos indispensables exigidas en cada uno de los apartados de este
pliego técnico (PPT) seran excluidas de la licitacion.

3. Requerimientos controles de calidad

El proveedor incluira en la oferta como condiciones minimas, cuyo incumplimiento total
o parcial supondra la exclusion de la licitacién, segun se sefiala en el apartado 1 de
este PPT:

3.1 Materiales de control interno/externo:

e El suministro de materiales de calibracion y control de la calidad, que cubran el
100% de las magnitudes.

e El adjudicatario debe comprometerse de forma explicita a asumir los costes
producidos por los siguientes tipos de incidencias de la calidad analitica que
suponen asi mismo una pérdida de rendimiento del reactivo:

- La reposicién de todos los reactivos que se hayan visto implicados en
procesos relacionados con deficiencias en las prestaciones analiticas con
respecto a las ofertadas (calibraciones inestables, controles fuera de rango
de forma sistematica, lotes defectuosos, numero elevado de calibraciones por
motivos técnicos de los analizadores, caducidad inadecuada etc.).

e Los materiales de control de calidad interno/externo deberan ser en lo posible:
- Materiales valorados para los analizadores y reactivos adjudicados.

- Materiales independientes a la empresa adjudicataria y comercializados por
una empresa fabricante de los mismos de manera ajena a los reactivos y
materiales de calibracion.

- Los lotes tendran una duracién minima de 6 meses
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3.2 Programas de la Garantia Externa de la Calidad:

e Las inscripciones a los programas de la Garantia Externa de la Calidad que se
precisen para las determinaciones que aplique. La eleccion del proveedor de los
materiales de control de la calidad externos sera consensuada con el personal
facultativo del laboratorio del HUFA.

4 Especificaciones de calidad analiticay seguridad
e El proveedor debera aportar el procedimiento de recepcién de notas de seguridad,

técnicas y alertas sanitarias.

e EIl laboratorio del HUFA realizara cuantos controles de calidad considere
necesarios del material suministrado.

e El incumplimiento de los margenes de calidad conllevard la resolucién del
contrato.
5 Condiciones técnicas de los reactivos
Los requerimientos/condiciones técnicas de los reactivos especificos deberan ser al
menos las siguientes:

e Seincluiran todos los reactivos especificos y auxiliares de cualquier tipo, que sean
necesarios para la realizacién totalmente automatizada de las determinaciones
analiticas que se relacionan.

e El licitador tiene que proveer los reactivos necesarios para garantizar la actividad
estimada. Debe especificar el numero de test que garantiza cada presentacion.

e Para cada una de las técnicas licitadas el proveedor debera presentar en espafiol:

o Una tabla en formato electronico (Excel) con la metodologia por la que se
determina el analito, asi como su fundamento cientifico y técnico.

o Fichas técnicas y certificados marcado CE de los reactivos

o Insert completo en formato electrénico y en espafriol de las técnicas licitadas:
IgE especifica a extractos y Alergia molecular (alérgenos recombinantes y/o
nativos).

o El procedimiento de acceso a las fichas de seguridad de los reactivos,
soluciones etc...

o Debera especificar las exigencias minimas en cuanto al almacenamiento (en
espacio, necesidad de refrigeracion, etc.).

o Fecha de caducidad de los reactivos, que en el momento de ser
suministrados deberan tener una caducidad superior a seis meses.

0 Plazos de entrega, minimos y maximos.
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‘;: Hospital Universitario
sawvears FUNAacion Alcorcon

El adjudicatario debera asumir y reponer sin cargo:

e Las pérdidas de rendimiento del reactivo:

0 Los lotes 0 envases de reactivos identificados como defectuosos a su
llegada al almacén del hospital y por causas no imputables al mismo y todos
aquellos problemas de estabilidad o integridad de reactivos una vez
evaluada la incidencia como ajena al laboratorio del HUFA.

0 La reposiciéon de los reactivos implicados en fallos, desconexiones o
bloqueos de equipos en procesos de rutina que supongan la pérdida de todo
el trabajo que estaba en proceso.

o0 En caso de producirse roturas de stock para un analito, el adjudicatario sera
responsable de asumir los gastos derivados de la realizacién de la misma
segun requerimientos de los facultativos del laboratorio.

El adjudicatario debera asegurar:

El correcto trasporte y trazabilidad de los envios de reactivos (refrigeracion,
cumplimiento normativas, tiempos de respuesta). Cualquier circunstancia que afecte a
los reactivos durante dicho transporte sera su responsabilidad.

El incumplimiento total o parcial de este apartado, supondra la exclusion de la

licitacion, segun se sefala en el apartado 1 de este PPT.

6 Requerimientos de los repuestos y fungibles adicionales.

e EIl proveedor no facturara ningun tipo de consumible/ fungible distinto de los
reactivos especificos para los extractos alergénicos o los recombinantes.

e Si el proveedor considera que algo quedase excluido, debe especificarlo
claramente para que sea considerado y valorado por el HUFA.

e El Licitador debera presentar un Plan de actuacion ante la rotura de stocks.

7 Requerimientos del servicio técnico y mantenimiento de los equipos y
sistemas de informacion.

e E| adjudicatario asume en su totalidad los costes de mantenimiento ya sea
correctivo, preventivo o evolutivo, de los equipos,

e Las piezas de sustitucion de los equipos (lamparas, electrodos, jeringas etc) asi
como la mano de obra y el desplazamiento del personal técnico, correran a cargo
del adjudicatario y no supondran ningun coste adicional para el hospital.

e Se pactara con el Laboratorio y con el servicio de Mantenimiento del Hospital, la

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS (Exp. SARA-SUM 063/26) 9
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manera mas adecuada de documentar los mantenimientos preventivos y
correctivos realizados para su archivo en el mismo.

Se asegurara el registro y la trazabilidad de las acciones correctivas o preventivas
efectuadas por parte del adjudicatario y se enviara copia al Laboratorio segun
procedimiento acordado. Debera especificarse de modo fehaciente el equipo
objeto de intervencion y la operatividad del mismo.

El adjudicatario debera disponer de linea telefonica de soporte técnico con acceso
remoto al equipamiento analitico durante toda la vigencia del contrato. El licitador
debera acreditar documentalmente en su oferta la disponibilidad de dicho servicio,
indicando el numero de teléfono de atencion, el horario de cobertura y el sistema
de acceso remoto al equipamiento. El incumplimiento de este requisito supondra
la exclusién de la licitacion.

8 Cumplimiento con la normativa vigente

Todos los componentes del sistema cumpliran la normativa nacional y europea
vigente que sea de aplicacion.

Todos los reactivos deberan cumplir con la normativa vigente en materia de
productos sanitarios para diagnéstico in vitro, en particular el Reglamento (UE)
2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagnéstico in vitro, ostentando el correspondiente
marcado CE conforme a dicho Reglamento, y cumpliendo los requisitos de la
clase de riesgo que les corresponda segun su anexo VIII. Los licitadores deberan
acreditar documentalmente la conformidad de los productos ofertados con la
citada normativa.

Todo el software incluido debera cumplir la Ley Organica de Proteccion de Datos
de caracter personal.

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de la normativa vigente para
el suministro e instalacion del equipamiento objeto del contrato.

En todos los casos el proveedor debera suministrar la documentacién que
acredite el cumplimiento de la normativa especifica que se precisa.

9 Tratamiento de residuos y proteccion del medio ambiente

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
medioambiental comunitaria, estatal y autonémica vigentes, que sea de aplicacion a la
actividad desarrollada, asi como la certificacion medioambiental del HUFA.

10 Plan de formacion

Presentara un Plan de Formacién en el que se detallen el numero de horas lectivas

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS (Exp. SARA-SUM 063/26) 10
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previstas y una propuesta de cronograma de inicio de las mismas una vez superada la
fase de transicion del proyecto.

Dicho Plan de Formacion debera contemplar la Formacion continuada del personal del
HUFA y realizar los cursos de reciclaje, formacién de nuevo personal o de
actualizaciones en los equipos.

El Plan sera consensuado con el Laboratorio antes de su implantacién.

11 Documentacion técnica a presentar

El adjudicatario proporcionara la siguiente documentacion:

Memoria descriptiva: del equipamiento, en la que se incluyan los requerimientos
técnicos descritos en el ppt.

Documentacion de la compatibilidad de sus equipos con la cadena core-lab
vigente en el laboratorio del HUFA (GLP, ABBOTT).

Informe de eficiencia de los equipos. Esto incluye tanto al analizador como a la
totalidad de los ensayos que se ofertan para el mismo.

Plan del Mantenimiento Preventivo y/o Calibracion por parte del Proveedor de
toda la instrumentacion especificando la frecuencia y las fechas previstas. Si el
equipo no lo precisa es necesario indicarlo.

Plan de actuacion ante la rotura de stocks, (reactivos y demas fungibles).
Plan de Formacion.

Declaracion responsable acreditativa de la disponibilidad de linea telefénica de
soporte técnico con acceso remoto al equipamiento analitico, indicando niumero
de teléfono, horario de atencién y descripcion del sistema de acceso remoto.

Gestién de la documentacion:
o0 Documento de cesion de los equipos y todos sus componentes.

0 Manuales e instrucciones de manejo de la instrumentacion en castellano
en formato papel y electronico.

o Documentos con las especificaciones técnicas de cada uno de los
reactivos y materiales adjudicados en castellano en formato papel y
electroénico.

o Listado en formato Excel de reactivos y fungibles adjudicados incluyendo
descripcion, precio, referencia y presentacion.
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Anexo 1: Determinaciones analiticas estimadas anuales

Licitacion IVA e s
Pruc’at?as Determinaciones C?ste.; Exp. sin |licitacion Licitacion
Analiticas unitario Exp.
IVA Exp.
Extractos
alergénicos 14.080| 4,91 69.132,80|14.517,89| 83.650,69
Diagnostico 10.940| 9,00 | 98.460,00(|20.676,60|119.136,60
molecular
Triptasa 832| 10,27 8.544 64| 1.794,37| 10.339,01
176.137,44|36.988,86 |213.126,30
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