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Hospital Universitario Ramon y Cajal

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1 OBJETO

El presente procedimiento liene por objeto la adquisicion de reactivos necesarios para la realizacidn de pruebas anafiticas
en el Servicio de Inmunologla del Hospital Universitaric Ramén y Cajal.

El proyecto de automatizacion del Laboratorio de inmunologia persigue la excelencia, esta orientado a Ia humanizacion,
entendida como un proceso por el que algo se hace mds humane, méas amable y accesible. Por este motive al proyecia
del Laboratorle debe estar basado en disefio estratégico centrado en las personas como estrategia idonea para generar

soluciones humanizadas.

La proposicion que haga el licitador, para ser admitida, debe comprender como minimo fodas y cada una de las
determinaciones de cada lote, sin omitir ninguna, de lo contrario quedara excluida.

El adjudicatario estara obigado durante ia vigencia del contrato a:

- Responsabillzarse y asumir frente a la [nstitucidn el compromiso de garantizar en todo momento el suministro
permanente, continue & Ininterrumpido, de acuerdo las necesidades de los bienes objete del conirato.

—  Suministrar los reactivos y todo el material necesarfo para fa realizacion de las determinaciones especificadas
an el Anexo |

- La oferta incluird todo el equipamiento preanalitico, analitico y postanalftico necesarlo para procesar dichas
determinaciones de forma totalmente automdtica, cediendo este equipamiento al laboratorio por un tiempo igual
a la duracién del presente cancurso,

- Conectar el equipamiento al sistema informatico OPENLAB existents en el taboratorlo de la empresa NEXUS |T

- Asumir la formacidn necesaria del personal usuario, para el correcto funcionamiento de los equipos, asi como su
mejor aprovecharnienta,

-~ Mantener intagramente y acluslizar el equipamiento cedido, Incluido e! software del sistema informético del
tabaratorlo (SIL) existente dando soporte presencial diarlo v siendo de su cuenta cualguler tipo de gasto

ta oferta econdmica de Jos licitadores ne podrd superar el preclo maximo del lote, ni los preclos unitarios de cada n° de
orden relacionada en ef Anexa |.

Cuando una detenminacion relacionada en ¢l anexo | que se acompaiia, perdiera su indicacién, el Jefe de Servicio emitird
informe detallade con la antetacidn suficiante y detallando fa motivacidn, al Organc de Contratacion. Sera de preceptivo
cumpiimlento por la empresa adjudicatarla la interrupcion del suministro notificado.

£l adjudicatario se hard cargo (sin coste alguno para el Hospital) del suministro de la totalidad de los consumibles:
calibradores, controles Internos y externos elegidos ambos por el usuario, accesorios, fungibles y demds elementos
(dlluyentes, buffers, copas de muesiras, sustratos, solucidn de limpieza) y todos aquellos que sean necesarios para
realizar las distintas determinacionss analiticas para las que se emplearén los reactivos objeto del presente conlrato.

Para el seguimlento de Ja ejecucion del procedimiento, semestralmente se efectuard un andlisis de seguimiento conjunto
endre of adjudicatario y la Direccién del Hospilal que estudie las comparativas entre reactivos suministrados y
determinaciones realizadas, asf como su relacién con los estandares. :

2 CONSIDERACIONES GENERALES

Las prescripclones téonicas que se expanen en las conslderaciones generales, tendran efectos y por tanto, estaran
vigentes tanto en |a fase del procedimienta asl como en |a fase de ejecucion del contrato.

£t lloitador debera ofertar todos los reactivos, controles, calibradores y fungibles especificos para realizar cada una de las
detarminaciones indicadas en el Anexo |,

El licitador aportara todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga relativas af suministro, mantenimiento y
servicio. Todos los productos sanitarios deberan cumplir con la nermativa vigente en materia de marcado CE de Productos
Sanitarlos. Ademas, en relacion con los reactivos deberan cumplir 1a fegislacion vigente sobre productos sanitarios para
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diagndstico “in vitro".

El adjudicatario se abliga a asumir frente al Hospital el compromise de garantizar en fodo momento la reafizacidn y
ohtencitn de todas ias determinaciones que especificandose en ef Anexe | les hayan sido adjudicadas, asi como la entrega
de los resultados en un plazo no superior a 48 horas, excepiuando aqueilas pruebas que por su especificidad requiesan
mayor tiempo, haciéndose cargo con sus propios medios u otras externos y a su costa de dicha entrega, en caso de
averias ¢ paradas por ravistones atipicas imputables al equipo.

El Hospital realizara cuantos controles de calidad considers necesarios, del material suministrade, El incumplimiento de
los estandares de caildad, conilevara la resolucion del contrato,

Acreditacionss

El licitador podra Incluir en su oferta, el compromiso y nivel de participacion que esta dispusesto a asumir, colaborando en
la cbitencidn de las acreditaciones, estdndares de calidades o proyectos de investigacién gue proponga el Hospital
Universitario Ramén y Calal, comprometiéndose a mantener o actualizar las certificaciones iSQ que existan an vigor en

sl Servicio,

El coste de la Instalacién ofertado serd par cuenta de la empresa adjudicataria, incluidos cualesquiera trabajos de
adaptacion derivados de la solucién técnica ofertada tales como, entre otros, conexiones a elementos fijos como tomas
de agua, desagiies o similares y, especiiicaments, el adjudicatario ademds, debera ejecutar, de acuerdo con la solucion
técnica, de automatizacion {cadena) funclonal que oferte, a adecuacidn y equipamiento de los espacios del taboratorio
por ser aspeclos necesarios para el adecuade funcionamiento de los equipos, soluciones ofertadas y la correcta
realizacidn de las determinaciones analiticas conforme a fo que se indica en el presente apartado,

3 REACTIVOS

Seran los reactivos necesarios para la realizacidn de las determinaciones que se refacionan en el Anexo |

La oferta detallara:
- Nombre y referencla comercial en castellano de los reactivos, sclucionss, calibradorgs, material fungibie,

=1 0o
- Presentaclén en cantidad, volumen y n° de test reales, descontando volimenes muerios.
- Caducidades y estabilidad de reactivos en almacén y en los equipos.
- Temperatura de almacenamiento
- Pais de fabricacion
»  Plazos minimes y méximos de enirega
- Ubicacién del aimacén que repondra ei stack del Hospital
- Cualquier ofra que considers oportuna para una valoracion del reactivo

Las empresas licitadoras deben ofrecer distintas presentaciones de reactivos (ndmero de determinaciones por unidad
minima de venta} gue faciliten su adecuacién en funcion de la actividad del laboratorio.

En cumplimiento de la legistacion vigenle en materla de prevencidn de rlesgos laborales (Ley 31/95 Ley de Prevencidn
de Riesgos Laborales y RD 1215/37 Disposiciones minimas de seguridad y salud para la ulfiizacion por los
trabajadores de jos equipos de frabajo) el proveedor adjudicatario se compromete a documentar copias de las fichas
de seguridad actualizadas de todos y cada uno de lfos productos ofertados El adjudicatario se comprometerd a
mantener estas fichas aclualizadas durante la efecueion del contralo.

4 CARACTERISTICAS GENERALES DEL EQUIPAMIENTO

El licitador aportara los reactivos y el. equipamlento analltico necesario en régimen de ceslén durante la vigencla del
contrato, para lo que debera:

v Ofertar el nimero de equipos analiticos suficiente para atender la actividad y pardmetros relacionados en si
Anexo | cumpliendo todas las especificactones técnicas y requisilos que en el Pliego de Prescripciones
Téenlcas se requisrsn. Los equipos deberan ser capaces de soportar las cargas de trabajo asistenclal y facifitar
tantos elementas Yo equipas como sean necesarios para dar cobertura a la misma de forma que la averia de un
equipe no suponga una inferrupcidn de fa actividad.

v Los equipos analiticos estardn conectados al sistema robotizado abierto. Los lickadores deberéan certificar dichas
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conexionas en instalaciones de otros hospitales con similar actividad y asumirdn los costes de conexidn fanto al
sistema robotizado como al Sii..

¥ Hacerss cargo de la Instalacion de todo el equipamiento, asl como de la fermacidn del personal.

v Fl plazo méximo para la Instalacion de los equipas sera de 30 dias desde la comunicacian de fa resolucion de fa

adjudicacion a los licitadores.

v Aportard un cronograma en la que se detallen las fases y fempos de instalaclén del equipamiento ofertado. Ei

incumplimlento de ostas fases de la instalacion, asi como una demara de sus fases de implantacidn podra
suponer penalizaciones econdmicas progresivas al tiempo de demora, incluso la anutacion def lote adjudicado si
ello afectara de forma importante a la actividad del 4rea del laboratario.

v Ellicitador se comprometera a la formacion Inlelal y avanzada scbre el manejo y mantenimiento de los equipos

que sa instalen, asl como de las aplicaciones informéticas que los acomparien, en los diferentes turnos de trabajo
axistantas

v Cualquier madificacién de los equipos conllevara un nuevo periodo de formacidn ded personal.

v |.os equipos y demds componentes seran instalados por el adjudicatario en los locates de destina definitivos en

condiciones de funcionamiento, incluyendo software necesario para la integracion erdre los diferentes equipos y
antre &stas y el SIL del Laboratario, )

¥ Las empresas licltadoras presentardn fos manuales de instrucciones (con procedimientos normaiizados de

trabajo) y los manuales de mantenimiento en soporte electrdnico y en castellano,

v Todas los equipos deberan estar provistos de un SAl que permita un grado de autonomia de unos 30 minutos

una respuesta eficaz ante posibles cortes de energla elécirica en todos aquelles equipos que paor sus
dimensiones y potencla [o permitan.

v Los equipos propuestos deberan ser ergondmicos, y cumplirén con la normatlva vigente sobre Riesgos Laborates

{ruidas, etc.).

v Optimizara el proceso analitico permitiendo la obtencidn de resuifados vafidos, mediants tecnologla de

reacclones de alta linealidad, que eviten diluciones Innecesarias.

5 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE REACTIVOS Y EQUIPOS

Lote 1: Histocompatibilidad.- Tipafe HLA NG5S

Especificaciones de los Reactivos:

Los kits de NGS deben permitir el tipaje de 11 loci HLA (A, B, C, DRB1, DRB3, DRB4, DR85S, DQAT, DQB1, DPAT,
DPB1) en un maximo de 3 reacciones de amplificacian,
La coberiura para todos los genes sera completa {de 5'UTR a 3UTR), permitienda las siguientes excepcianes:

e Cobertura parcial def intron 1 de los genes DRB1, DRE3, DRBS, DQB1 y DPB1,

o Cobertura parcial para el gen DRB4, con un minimo de cobertura de los exones 2 y 3 y el intron 2,
Los reactivos permitiran asignar inequivocamente los 2 primeros grupos de digitos, permitiendoe 1a resolucion alélica
reconocida por la WHQ (World Health Organization) o relevantes a criterio de ta EF1 (European Federation of
Immunogenelics).
Deberan incluirse todos fos reactives y consumibles adicionales necesarios para reaiizar la técnica: cuantificacidn
flucrimétrica de ADN, amplificacién, preparacion de librerlas, secuenclacién y material ptastico fungible.
Los cartuchos y reactivos necesarios para la secuenciacién deben estar incluidos en el precie por determinacion.
Los reactivos deberén ser compatibles con el sistema de extraccién automdtica de 4cldos nuclelcos actual (ePURE
de ECOLI) o, en su defecto, el adjudicatario debera proparcionar un sistema de extracclon manual por columnas que
asequre la compatibilidad det ADN extraldo.
Respecto al programa de andélisis, este deberd cumplir las siguientes caraclerfsticas:

« Debe tener una Interfaz clara y ser independiente de la plataforma de secuenclacin.

« Debs moskrar las estadisticas de allneamiento, tamario de los Insertos y los diferentes parametros de calidad

{ruido, diferencia de ruido y sefal, % del segundo alelo, cobertura) a nivel de amplicon, exdn y region "care”,
« Debe mostrar ¢l enfasado, asi como las lecturas més representativas asignadas a cada alelo.

- b2/06/2026



Huospital Universitaric Ramaén y Cajal

o Debe ser flexible en cuanto a los parametros de alineamiento, enfasado y asignacion de bases, permitiendo fa
edicion y personalizacitn por parte del usuario a nivel de gen individual,

« Debe permitir Informar fos resuftados en varios niveles de resolucion (2, 3 y 4 campos, cddigo NMDP, cédigo
G y cddigo P).

s Debe permitlr la ransmision de resultados con el SIL del hospital, tal y como se refleja en tas condiciones
generales del concurso,

Especificaciones-de la instrumentacidn:

- El adjudicalario debera ceder un equipo de cuaniificacién fluarimétrica de ADN compatible can los reactivos
ofertados. :

- El adjudicatario debera ceder los imanes requeridos para la construccién de librerfas de secuenciacidn,

- El adjudicatario-debera cedér un equipo de secugnciacidn. NGS adecuado pard realizar [a técnica, incluyendo un
sistema de alimentacion independiente (SAl).

- También proporcionaré un PC de aita capacidad de procesamiento en caso de ser necesario,

6 SERVICIO TECNICO

El adjudicatario se hara cargo del mantenimiento de los equipos analiticos que se solicitan en este procedimiento y en los
que se desarralle la actividad Indicada en el Anexo |. El mantenimiento serd considerado a todo riesgo /o integral;
entendiendo que tal mantenimiento coniprende actuacionas de ‘mantenimiento preventivo, predictivo, ‘corrective v

normativo.

E] mantenimlento incorporara la sustitucién-de piezas, recambios y los gastos de reactivos que sean necesarios-asi como
de otros elementos necesarios que garanticen el correcto funcionamiento de los equipds; indicdndose obligatoriamente
los tiempos de respuesta del Serviclo Técnico, asl como los dlas que cubre dicho sarvicio, tanto telefdnico como en

presancia fisica para urgencias y programado.

L2 oferta detallara ai menos los siguientes puntos:
- Ubicacidn del serviciode asistencia técnica,
- Numero y ctalificacion de los cnicos disponibles.
- Soporte telefénico para comunicacion de averfas y horaria del mismo.,
< Tiemmpo de respuesta; Los flempas méximos admisibles de respuesta 'y de reparacion de avisos de averias, a
contar desde la ltamada que haga el responsable, o persona delegada, por parte del Servicia del Hospitat son
los que .a continuacion se expanan: _ _
v Laasistencia de un técnico se realizara en un tiempa maximo 4 horas laborables los 365 dias del afio,
v El tiempo méaximio-de resolcion de averfas:sera de 24 horas laborables, :

v Para los Sistemas de Informacion se exige Una asistencia técnica los 7 dias de la semana 24 horas y-

tismpo de réspuesta maximo de 2 horas.

De stiperaise estos términos, el ‘adjudicatarlo debera establecer cualquier solucidn afternativa gue: cuents con ef visto
bueno de los responsables designados por el Hospital. En caso de incumplimiento de estas obligaciones,
independlentemente de cualquier otra Indemnizacion o penalidad, €l Hospital Universitario Ramén y Cajal pedra encargar
a #n tercero la realizacion de las determiinaciones péndientes, descantando su precio de la facturacidn que le haga &

adjudicatario.

Cuando por algtin motive se produzcan determinadas situaciones de emergencia, |a respuesta deberd ser inmediata y la
atencion continuada mientras permanezca esta situacion.

En caso dereiteradas deficiencias, el adjudicatario deberd sustituir el equipo existente por otro del mismo tipg, no varando
asto las condiciones del contrato.

En ¢l caso de que durante la elecucidn del contrato; el Hospital implementase algdn sistemna de codificacion de productos,
el ‘adjudicatario se compromete a utilizarlo, adaptando convenientemente su operativa, de acuerdo con las instrucciones

quie le hagan sus responsables.

Madrid a 2 de junio de 2026

B@g SUBDIRE
Fdo.; Dra.L.M2, VILLAR GUIMERANS 1AR]
JEFA DE SERVICIO INMUNOLOGIA
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Hospital Universitario Ramaon y Cajal

Anexo |: Actividad estimada

LOTE UNIDAD | CANTIDAD
N.O, DESCRIPCION ARTICULO MEDIDA | 24 MESES
1 HISTOCOMPATIBILIDAD NGS
1.1 TIPAJE HLA NGS 11 LOCH DETERM. 576

Firmado por VILLAR GUIMERANS LUISA MARIA -

**%]501%* al dia 14/06/2026 con un
certificado emitido por SIA SUBO1
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- -4 Cai ANEXO AL PLIEGO DE
sauamacid AMON Y Gajal ESPECIFICACIONES ANEXO 25

SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
SUMC

P.A. A/SUM-022401/2026
CANTIDAD | PRECIO IMPORTE

LOTE | N.O. | CODIGO ARTICULO :zgﬁ ESTIMADA | UNIDAD Imx:fmj ?fo TOTAL IVA TOTAL
(24 meses) | MEDIDA (IVA incluido)

1 1 | 226868 | REAC NGS AMPLIFICACION/TIPAJE HLA 11 L DET 576 229,00 131.904,00 | 21% | 27.699,84 159.603,84

IMPORTE TOTAL: | 131.904,00 | 21% | 27.699,84 | 159.603,84
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