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1.- OBJETO DEL PLIEGO.

El objetivo del presente Pliego es establecer las prescripciones técnicas que regiran el
contrato mixto de suministro de reactivos y material para la realizacion de pruebas analiticas,
con cesion, adquisicién y mantenimiento de equipos, destinado al Laboratorio del Hospital
en Coslada de Asepeyo, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n° 151

Asimismo, el objeto contractual incluye las siguientes prestaciones inseparables para su
correcta ejecucion:

e La cesién de uso del equipamiento analitico principal especificado en los pliegos
técnicos.

e La adquisicidon (compra) de equipamiento de analisis de gases en sangre.

e El servicio de mantenimiento integral (preventivo, correctivo y técnico-legal) exclusivo
de aquellos equipos que sean suministrados bajo la modalidad de cesién o renting
por la empresa adjudicataria, garantizando su perfecta operatividad durante toda la
vigencia del contrato.

(Queda expresamente excluido de este expediente el mantenimiento de los equipos que ya
son propiedad de Asepeyo, los cuales se rigen por su propio contrato de electromedicina).

A fin de garantizar la mayor concurrencia, eficiencia y especializacion técnica, y conforme a
lo dispuesto en el articulo 99 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector
Publico (LCSP), el objeto del contrato se divide en los siguientes seis (6) lotes:

Lote 1: Banco de Sangre.

Lote 2: Velocidad de sedimentacion globular (VSG).
Lote 3: Determinaciéon microbiana.

Lote 4: Analisis de orina.

Lote 5: Analisis de la hemostasia y gases en sangre.
Lote 6: Material de extraccion de sangre.

2.- DURACION DEL CONTRATO

El contrato tiene una duracion de 1 afo, desde la fecha de firma del contrato, con la
posibilidad de 3 prérrogas de 12 meses, para cada uno de los lotes

Una vez finalizados los contratos de los LOTES y sus prérrogas, los equipos deben de
quedar en depdsito de ASEPEYO y en funcionamiento durante al menos 90 dias, hasta la
integracion de los nuevos equipos adjudicados con la plataforma de ASEPEYO vy evitar de
esta manera la interrupcion del servicio de analisis.

3-.ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS LOTES:

A continuacion, se describen las caracteristicas técnicas que deben cumplir tanto reactivos,
calibradores, controles y materiales fungibles como el equipamiento en el que seran
empleados.

El incumplimiento de las caracteristicas técnicas minimas solicitadas en este apartado, sera

motivo de exclusion de la presente licitacion. La no presentacion de oferta para cualquier
determinacion, reactivo, fungible o mantenimiento sera también motivo de exclusion
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Teniendo en cuenta el elevado grado de evolucion tecnoldgica en el sector sanitario, el
alcance y duracion del contrato, el adjudicatario debera incorporar a su cargo todas las
mejoras y actualizaciones técnicas que sean de interés por parte del Hospital.

Este pliego de prescripciones técnicas puede contener alguna marca especial. Indicar
que tal mencién o referencia se utiliza con caracter excepcional para describir de manera
mas precisa e inteligible, por lo que en cualquier caso se debe entender como equivalente

o similar.

3.0. Cuadro Resumen de Prestaciones por Lote

. Modalidad del | Mantenimient | _FAuipos en | Controles
Lote Area Equibamiento Integracion o Exiaido al Propiedad de de
Analitica <Ll SIL =xigido % | ASEPEYO (Uso | Calidad
Requerido Adjudicatario .
de reactivos) | Externo
CESIQN: 1 Si: Integral
Banco de Equipo (preventivo y
1 automatizado de NO . - NO
sangre . , correctivo
inmunohematologi g
a ilimitado).
v
2 VSG Equipo si P voy - Si
. correctivo
automatizado. o
ilimitado).
SIN EQUIPO: NO: Bact/alert 3d
L Exclusivo o L
Determinacion . Mantenimiento | 0120 d.Air ideal ‘
3 ) . suministro de - . ) Sl
microbiana . asumido por el | (2 ud.)Vitek 2
reactivos y .
. Hospital. compact.
consumibles.
SIN EQUIPO:
. NO: .
Analisis de Exclusivo Mantenimiento Sedi Max
4 . suministro de - . (Menarini)uC Si
orina . asumido por el .
reactivos y . MAX (Menarini)
. Hospital.
consumibles.
Hemostasia:
Integral
CESION: 1 (preventivo y
Hemostasiay | Analizador de correctivo
5 gases en | hemostasia.COM | Si (ambos) ilimitado). - Si
sangre PRA: 1 Analizador Gases: Integral
de gases. SOLO durante
el periodo de
garantia.
SIN EQUIPO:
6 Materlall fie Ex'cl.uswo i NO i NO
extraccion suministro de
fungible.
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3.1. Especificaciones técnicas del Lote 1: Banco de Sangre.

El presente lote tiene por objeto el suministro de reactivos y material fungible para la
realizacién de pruebas de inmunohematologia y medicina transfusional en el Laboratorio del
Hospital de Coslada.

Este suministro lleva aparejado, de forma indisoluble y sin coste adicional, la cesién de uso,
instalacion y mantenimiento de equipamiento

3.1.1. Especificaciones de los Reactivos y Consumibles Los reactivos ofertados deberan
poseer el Marcado CE para diagndéstico in vitro segun la normativa europea vigente y
deberan estar técnica y clinicamente validados por el fabricante para su uso en el analizador
propuesto.

Las estimaciones anuales requeridas:

Unidades
Determinacion / Producto Estimadas [Caracteristicas Minimas Exigidas
Anuales

Tarjetas para tipificacion de grupo ABO y

Tarjetas Grupo Sanguineoy Rh  |600 ud. factor Rh (D).

Tarjetas para Escrutinio de Anticuerpos

i +
Tarjetas EAl + Pruebas Cruzadas 1600 ud. Irregulares y pruebas de compatibilidad

Reactivo in vitro de hematies para

Células / Hematies de clasificaciéon sanguinea y
. i 7 ud. .. g :
Diagnéstico escrutinio/deteccion de anticuerpos
irregulares.

Antisuero liquido Anti-A 2 ud. Reactivo hemoclasificador monoclonal.
Antisuero liquido Anti-B 2 ud. Reactivo hemoclasificador monoclonal.
Antisuero liquido Anti-AB 2 ud. Reactivo hemoclasificador monoclonal.
Antisuero liquido Anti-D 2 ud. Reactivo hemoclasificador monoclonal.

3.1.2. Especificaciones del Equipamiento Analitico (En cesion)

El adjudicatario instalara el equipamiento correspondiente a una (1) centrifuga y un (1)
incubador en cesidbn de uso, que debera cumplir como minimo con las siguientes
especificaciones:

El equipamiento corresponde centrifuga e incubadora en cesiéon que debera cumplir como
minimo con las siguientes especificaciones:

Capacidad de cassettes de la centrifuga: Al menos 10 cassettes

Temperatura de incubacién: 37 °C £ 2°C

Capacidad de cassettes del incubador: al menos 20 cassettes

Nivel de ruido generado: Maximo 50 dBa a 1 metro (durante el funcionamiento normal)
El equipo operara de forma auténoma, no requiriéndose su integracion en el Sistema de
Informacion del Laboratorio (SIL) del Hospital.

3.2. Especificaciones técnicas del Lote 2: Velocidad de sedimentacién globular (VSG).
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El presente lote tiene por objeto el suministro sucesivo de tarjetas/test, consumibles,
calibradores y controles que permitan, como minimo, la determinacién de la velocidad de
sedimentacion globular (VSG) en el Laboratorio del Hospital de Coslada.

Este suministro lleva aparejado, de forma indisoluble y sin coste adicional, la cesion de uso,
instalacion, integracién informatica y mantenimiento integral del equipo analitico
automatizado.

El ndmero aproximado de determinaciones a efectuar por el Hospital es de 13.000
determinaciones anuales. Dicha cifra se ha obtenido en base al histérico de los ultimos afios.
Esta informacion recogida es una aproximacion, por lo que Asepeyo no se compromete a
realizar ese numero exacto y determinado de pruebas.

3.2.1. Caracteristicas técnicas del equipamiento en cesion

El equipamiento analitico propuesto por la empresa licitadora debera cumplir, como minimo,
con las siguientes especificaciones técnicas de obligado cumplimiento:

Primer resultado en un tiempo maximo de 5 minutos.

No necesarios reactivos.

Buena correlacion con el método Westergren.

Menos de 200 ul de muestra de sangre con EDTA por determinacion.

Resultados no alterados en muestras con bajo hematocrito.

Sistema de lavado automatico.

Capacidad minima de 50 muestras simultaneas.

Termostatizacion a 37°C.

Lectura e impresion automatica de resultados.

Sistema con perforacion de tubo cerrado “safe-control” (garantizando la bioseguridad
del operador).

Lector de cddigo de barras interno (identificacion positiva de muestras).

Control de calidad interno estadistico.

Depdsito de residuos seguro para el usuario.

Conexion bidireccional con el Sistema de Informacién del Laboratorio (LIS/SIL). El
adjudicatario asumira integramente cualquier coste derivado de licencias o pasarelas
de conexion.

3.2.2. Especificaciones de los Consumibles Los productos ofertados deberan poseer el
Marcado CE para diagnéstico in vitro. Las estimaciones anuales requeridas para dar
cobertura a las pruebas son las siguientes:

Determinacion / Producto Unidades Estimadas
Anuales

Tarjetas / Test VSG 13.000 ud.

Controles y calibradores 12 ud.

Papel térmico 2 ud.

Consumibles generales 1 ud.
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3.2.3. Mantenimiento Integral (Todo Riesgo) y Continuidad del Servicio Al proveerse el
equipo bajo régimen de cesion de uso, el contratista adjudicatario debera garantizar su
perfecta operatividad durante toda la vigencia del contrato (incluidas sus prorrogas). Este
servicio abarcara:

e Mantenimiento Preventivo: Revisiones periddicas y sustitucion de kits segun los
protocolos del fabricante.

e Mantenimiento Correctivo: Resolucién de averias cubriendo el 100% de los costes de
mano de obra, piezas de repuesto y desplazamientos técnicos, sin limite de
intervenciones.

e Garantia de continuidad asistencial: En el supuesto de averias o incidencias técnicas
que supongan la parada del equipo y que no puedan ser solventadas por el servicio
técnico en un plazo maximo de 24 horas desde la comunicacion del aviso, la
empresa adjudicataria estara obligada a asumir integramente los gastos derivados
del envio y procesamiento de las muestras en un laboratorio externo de referencia,
hasta el total restablecimiento de la operatividad del analizador.

3.2.4. Programas de Control de Calidad Externo El contratista adjudicatario debera
suministrar, de forma indisoluble y sin coste adicional, los Programas de Control de Calidad
Externo (EQAS) correspondientes a la determinacion de la VSG a eleccion del Responsable
del Laboratorio, permitiendo al laboratorio participar en ciclos de evaluacion externa
avalados por entidades de intercomparacién de reconocido prestigio.

3.3. Especificaciones técnicas del Lote 3: Determinacién microbiana.

El presente lote tiene por objeto el suministro sucesivo de reactivos, medios de cultivo,
paneles de identificacién/antibiograma, controles y material fungible general para el area de
Microbiologia del Laboratorio del Hospital de Coslada.

3.3.1. Especificaciones de Compatibilidad con el Equipamiento en Propiedad

Para la ejecuciéon de este lote no se requiere la cesién ni instalacién de equipamiento
analitico. El Hospital de Asepeyo dispone en la actualidad de los siguientes analizadores y
equipos en régimen de propiedad:

e Bact/alert 3D 0120 D (Sistema de hemocultivos).

e Vitek 2 Compact (Sistema de identificacion bacteriana y antibiograma
automatizado).

e Air ldeal (2 unidades) (Muestreadores biolégicos de aire).

Todos los reactivos, tarjetas, paneles y fungibles ofertados por los licitadores deberan estar
técnicamente validados, certificados y ser 100% compatibles con el equipamiento
especificado. El contratista debera garantizar la exactitud analitica y el normal
funcionamiento de estas plataformas sin necesidad de realizar ajustes, adaptaciones o
modificaciones en los sistemas.

(Queda constancia expresa de que el mantenimiento preventivo y correctivo de estos
equipos es asumido directamente por el Hospital mediante su contrato de electromedicina.
Por tanto, el adjudicatario de este lote queda eximido de cualquier obligacion de
mantenimiento y de la clausula de contingencia por averia ).

3.3.2. Especificaciones de los Reactivos, Consumibles y Estimacion de Unidades
(Anexo V) Todos los productos ofertados deberan poseer el Marcado CE para productos
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sanitarios de diagnéstico in vitro (segun la normativa europea vigente), asegurando su
trazabilidad mediante el registro de lotes y caducidades.

Dada la amplitud y variedad de las determinaciones requeridas en el area de Microbiologia,
la relacién exhaustiva de reactivos, consumibles, presentaciones minimas exigidas y
las estimaciones de consumo anual se detallan en el Anexo V del presente Pliego. Las
cantidades reflejadas en dicho Anexo tienen caracter meramente estimativo, basandose en
el histérico de los ultimos afios, por lo que Asepeyo no se compromete a realizar un nimero
exacto y determinado de pruebas.

3.3.3. Programas de Control de Calidad Externo El contratista adjudicatario debera
suministrar, de forma indisoluble y sin coste adicional, los Programas de Control de Calidad
Externo (EQAS) correspondientes a las determinaciones analiticas de microbiologia a
eleccién del Responsable de Laboratorio, permitiendo al laboratorio participar en ciclos de
evaluacion externa avalados por entidades de intercomparacion de reconocido prestigio.

3.4. Especificaciones técnicas del Lote 4: Analisis de orina.

El presente lote tiene por objeto el suministro sucesivo de reactivos, calibradores, controles
(internos y externos) y material fungible necesarios para la realizacién de pruebas de
analisis de orina, sedimento urinario y test rapidos en el Laboratorio del Hospital de Coslada.

3.4.1 Especificaciones de Compatibilidad con el Equipamiento en Propiedad

Para este lote no se requiere la cesion ni instalacion de ninguin equipo analitico. El
Hospital de Asepeyo dispone en la actualidad de los siguientes equipos en régimen de
propiedad, plenamente integrados en el Sistema de Informacién del Laboratorio (SIL):

e Analizador automatizado de sedimento urinario SediMax (Menarini).
e Analizador automatizado de quimica de orina UC-MAX (Menarini).

Todos los reactivos, tiras reactivas, cubetas y fungibles ofertados por los licitadores deberan
estar técnicamente validados y ser 100% compatibles con los analizadores
especificados, garantizando la exactitud analitica y el normal funcionamiento de las
plataformas sin necesidad de realizar ajustes en los sistemas.

(Queda constancia expresa de que el mantenimiento preventivo y correctivo de estos
equipos es asumido directamente por el Hospital mediante su contrato de electromedicina.
Por tanto, el adjudicatario de este Ilote queda eximido de dichas obligaciones de
mantenimiento y de la aplicacion de la clausula de envio de muestras a laboratorios externos
por averia).

3.4.2. Especificaciones de los Reactivos y Consumibles Los productos ofertados
deberan poseer el Marcado CE para productos sanitarios de diagnéstico in vitro de acuerdo
con la normativa europea. Las estimaciones anuales requeridas para el correcto
funcionamiento del servicio son:

Unidades
Determinacion / Producto Estimadas [Caracteristicas Minimas Exigidas
Anuales
Control Orina Liqua Trol 4 ud. Con’FroI de c:,allldad mternf) (liquido)
multiparamétrico para orina.
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Rollos de papel térmico compatibles con

Papel Térmico 57x25 1 ud. . . s
las impresoras de los equipos analiticos.
Cubetas SediMax 2 ud. Cubgtas de lectura optlf:a estar.1dar|zadas
y validadas para el equipo SediMax.
Tiras reactivas de orina (11 parametros
Labstrips U11 Plus MD 4 ud. minimos) compatibles con el lector
UC-MAX.
Control de calidad glucémetro Solumoneg qe cgntrql d.e nivel nonl'mal
. 8 ud. para la verificacion diaria de glucometros
(Nivel Normal) .
capilares.
Control de calidad glucémetro So|u0|ones_ ge clo,ntroll d.e nivel paFOIOQICO
. < 8 ud. para la verificacion diaria de glucometros
(Nivel Patologico) .
capilares.
Test rapido inmunocromatografico para la
Test de embarazo 75 ud. deteccion cualitativa de hCG

(suero/orina).

3.4.3. Programas de Control de Calidad Externo El contratista adjudicatario debera
suministrar, de forma indisoluble y sin coste adicional, los Programas de Control de Calidad
Externo (EQAS) correspondientes a las determinaciones analiticas objeto del lote a eleccion
del Responsable del laboratorio. Estos programas deberan estar gestionados por entidades
de intercomparacion de reconocido prestigio y permitiran al laboratorio participar en los
ciclos de evaluacion externa para los parametros de la tira reactiva y el sedimento urinario,
proporcionando los correspondientes informes de resultados e intercomparacion.

3.5. Especificaciones técnicas del Lote 5: Analisis de la hemostasia y gases en
sangre.

El presente lote tiene por objeto el suministro de reactivos, controles, calibradores y
consumibles necesarios para la realizacién de pruebas de coagulacion/hemostasia y
gasometria en el Laboratorio del Hospital de Coslada.

Dada la naturaleza técnica de este lote, el suministro lleva aparejadas las siguientes
prestaciones relativas al equipamiento, ambas con integracion informatica obligatoria en el
Sistema de Informacién del Laboratorio (SIL):

1. La cesion de uso y/o arrendamiento (renting) de un (1) analizador automatizado de
hemostasia y coagulacion.
2. La adquisicion (compra) de un (1) analizador de gases en sangre.

3.5.1. Caracteristicas del equipamiento de Hemostasia (En cesidn):

El adjudicatario debera instalar un (1) analizador automatico de coagulaciéon que cumpla,
como minimo, con las siguientes especificaciones:

e Tecnologia y métodos: Sistema totalmente automatizado con capacidad para realizar
determinaciones mediante métodos coagulométricos, cromogénicos e inmunoldgicos.

e Comprobacién preanalitica: El equipo debera disponer obligatoriamente de un
sistema automatico de comprobacion preanalitica de la integridad de la muestra,
siendo capaz de detectar y alertar de interferencias por HIL (Hemodlisis, Ictericia 'y
Lipemia) sin necesidad de reactivos adicionales.
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e Bioseguridad: Sistema con capacidad de perforacion de tubo primario cerrado (cap
piercing), garantizando la bioseguridad del operador.

e Carga y operatividad: Capacidad de carga continua de muestras, reactivos y cubetas
(sin necesidad de interrumpir el funcionamiento rutinario del analizador).

e Identificacion y trazabilidad: Identificacidn positiva de muestras, reactivos y
calibradores/controles mediante lector de cédigo de barras bidireccional incorporado.

e Gestidn de urgencias: Puerto o carril dedicado para la introduccion de muestras
urgentes (STAT) con priorizacién automatica.

e Conectividad: Conexion bidireccional e integracion total en el Sistema de Informacion
del Laboratorio (SIL) del Hospital. El adjudicatario asumira integramente cualquier
coste derivado de licencias, pasarelas o desarrollo de la conectividad.

3.5.2. Caracteristicas del equipamiento de Gases en Sangre (Adquisicion)

La empresa adjudicataria suministrara, en régimen de compraventa mediante un pago unico
en el primer afio de contrato, un (1) analizador de gases en sangre. El equipo pasara a ser
propiedad del Hospital Asepeyo y debera cumplir de forma excluyente con las siguientes
especificaciones técnicas:

e Parametros medidos: pH, pCO2, pO2, Na+, K+, Ca++, Cl-, Glu, Lac, Hct, tHb, O2Hb,
COHb, MetHb, HHb, tBil, sO2.

e Parametros calculados: BE(B), BE(ecf), tHb(c), Ca++(7.4), Anion gap, P/F ratio,
pAO2, Ca02, CvO2, p50, O2cap, sO2(c), O2ct, HCO3-std, TCO2, HCO3-(c),
A-aDO2, pao2/pA02, RI, CcO2, a-vDO2, Qsp/Qt(est), Qsp/Qt, Hct(c).

e Tecnologia de cartucho unico: Cartucho multiuso, multifuncién y auténomo que
integre los biosensores, calibradores y residuos. Debera tener una vida util minima
de 30 dias a bordo, capacidad para 75 test (muestras) y almacenamiento a
temperatura ambiente (sin requerir refrigeracion).

e Mantenimiento cero por el usuario: El disefio del equipo no requerira la sustituciéon
individual de electrodos, botellas de gas ni mantenimientos diarios/semanales.

e Sistema iQM (Gestion Inteligente de Calidad): Garantia de la calidad analitica de los
resultados automatizada y de manera continua a tiempo real. El equipo debe realizar
comprobaciones continuas antes, durante y después de cada muestra, asegurando
la deteccidn, documentacion y correccidn de errores automaticamente con cada una
de las muestras, sustituyendo a los controles de calidad tradicionales.

e Conectividad: Conexion bidireccional e integracion total con el SIL SIGLO (Horus). El
adjudicatario asumira integramente los costes derivados de la conectividad y de las
licencias.

3.5.3. Especificaciones de los Reactivos, Consumibles y Volumen Estimado (Anexo V)

Todos los productos ofertados deberan poseer el Marcado CE para diagndstico in vitro.
Dado que el lote abarca dos areas diferenciadas, la relacion exhaustiva de reactivos (TP,
TTPA, Fibrinbgeno, Dimero D, cartuchos de gasometria, etc.), los controles, los consumibles
y sus estimaciones de consumo anual se detallan en el Anexo V del presente Pliego. Las
cantidades reflejadas son estimativas basadas en histéricos, sin compromiso de compra
exacta.
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3.5.4. Regimenes de Mantenimiento y Continuidad del Servicio

Dada la doble naturaleza del equipamiento de este lote, se establecen dos regimenes de
mantenimiento diferenciados:

e A)Para el Analizador de Hemostasia (Cesion/Renting): Mantenimiento Integral. El
adjudicatario asume durante toda la vigencia del contrato y sus prorrogas el
mantenimiento preventivo y correctivo ilimitado (100% cobertura de piezas, mano de
obra y desplazamientos). Garantia de continuidad asistencial: En caso de averia de
este equipo que no pueda ser solventada en un plazo maximo de 24 horas, el
adjudicatario asumira integramente los gastos de envio y procesamiento de las
muestras de hemostasia en un laboratorio externo de referencia, hasta la reparacion
de la maquina.

e B) Para el Analizador de Gases (Compra): Mantenimiento en Periodo de Garantia. El
adjudicatario asumira el mantenimiento preventivo y correctivo (todo riesgo) del
analizador de gases unica y exclusivamente durante el periodo de garantia
legal/comercial ofertado para el equipo adquirido. Una vez finalizado dicho periodo
de garantia, el mantenimiento sera asumido directamente por el Hospital mediante su
propio servicio de electromedicina (exento de este contrato).

3.5.5. Programas de Control de Calidad Externo

El contratista adjudicatario debera suministrar, sin coste adicional, los Programas de Control
de Calidad Externo (EQAS) correspondientes a las determinaciones analiticas de ambas
areas (hemostasia y gases en sangre) a eleccion del Responsable del Laboratorio,
permitiendo al laboratorio participar en ciclos de evaluacién externa avalados por entidades
de intercomparacion de reconocido prestigio.

3.6. Especificaciones técnicas del Lote 6: Material de extraccion de sangre.

El presente lote tiene por objeto el suministro sucesivo de material fungible, envases y
dispositivos médicos destinados a la extraccion, recoleccién, transporte y manipulacién de
muestras de sangre y otros fluidos biolégicos en el Hospital Asepeyo de Coslada.

Para la ejecucién de este lote no se requiere la cesién, instalacién ni mantenimiento de
ningun tipo de equipamiento analitico, ni integracion informatica.

3.6.1. Especificaciones de Bioseguridad y Compatibilidad Todos los productos y
dispositivos médicos ofertados deberan cumplir con los siguientes requisitos de obligado
cumplimiento:

e Deberan ostentar el Marcado CE como Producto Sanitario para Diagnéstico in vitro
(RD 1662/2000 y Reglamento UE 2017/746) o Producto Sanitario general, segun
corresponda.

e Todo el material punzante (agujas de extraccion, palomillas, lancetas) debera
incorporar obligatoriamente dispositivos de seguridad integrados que se activen de
forma inmediata tras la extraccion, garantizando la proteccion del personal sanitario
frente a pinchazos accidentales (conforme a la Directiva 2010/32/UE y la Orden
ESS/1451/2013).

e Los tubos de extraccion de sangre operaran mediante un sistema de vacio
predeterminado, estéril y cerrado.
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e Disponibilidad de un sistema que permita realizar la extraccion tanto mediante vacio
como mediante aspiracion controlada utilizando el mismo dispositivo.

e Posibilidad de seleccionar el método de extraccion durante el procedimiento sin
cambiar el material utilizado.

e Sistemas de cierre que proporcionen elevada estanqueidad.

e Minimizacién del riesgo de generacién de aerosoles.

e Facilidad de apertura y cierre sin comprometer la bioseguridad.
e Sistemas disefiados para minimizar la hemdlisis.

e Reduccion del colapso venoso.

e Obtencién uniforme del volumen de muestra.

e Minimizacion de la repeticion de extracciones.

e Compatibilidad con analizadores automaticos.

e Compatibilidad con sistemas preanaliticos.

e Integracidén con cadenas robotizadas.

e Adaptabilidad a los procedimientos actuales del laboratorio.
e Trazabilidad e identificacion
o La disponibilidad de sistemas de identificacion compatibles con estandares
internacionales que faciliten la interoperabilidad y la trazabilidad de las
muestras.
o Entre otros aspectos:
m Codificacion normalizada.

m l|dentificacion individual de tubos.

m Compatibilidad con estandares internacionales (ISO, GS1 o
equivalentes).

m  Compatibilidad con normativa europea vigente.

3.6.2. Relacion de Consumibles y Volumen Estimado (Anexo V) Dada la variedad de
referencias que componen el material de extraccion y recogida de muestras, la relacién
exhaustiva de articulos requeridos, sus presentaciones y las estimaciones de consumo
anual se detallan en el Anexo V del presente Pliego.

A titulo enunciativo, el suministro comprendera, entre otros:

e Tubos de vacio/aspiracidon para suero (con y sin gel separador).

e Tubos de vacio/aspiracion con anticoagulante (EDTA K2/K3, Citrato Sédico, Heparina
de Litio).

e Agujas de extraccidén multiple de seguridad y palomillas (scalps) de seguridad.

e Adaptadores / portatubos (campanas).
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e Lancetas de seguridad para puncién capilar.
e Contenedores para recogida de orina y heces.

Las cantidades reflejadas en el Anexo V tienen caracter meramente estimativo, basandose
en el histérico de los ultimos afios, por lo que el Hospital no se compromete a realizar un
numero exacto y determinado de pedidos.

4. CONDICIONES GENERALES

4.1 Integracién equipos al sistema informatico de gestiéon de laboratorio

Las empresas adjudicatarias de los Lotes 2 y 5 soportaran integramente los costes
derivados de las conexiones, licencias y pasarelas de todos sus analizadores al SIL del
Laboratorio, garantizando su perfecta integraciéon y comunicacion bidireccional con el
sistema SIGLO-Horus. Las solicitudes de conexion al proveedor del SIL las realizaran las
empresas suministradoras del equipamiento, previo acuerdo con el responsable del
Laboratorio.

4.2 Suministro de reactivos
4.2.1. Registro y etiquetado de productos sanitarios:

De conformidad con la aplicacion de la reglamentacion vigente en Espana en materia de
productos sanitarios, las empresas responsables de la distribucion y comercializacién de
productos sanitarios, deberan cumplir con lo establecido por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

Los simbolos y los colores de identificacion que se utilicen deberan ajustarse a las normas
armonizadas. Los simbolos y colores se describiran en la documentacion que acomparie al
producto. El etiquetado de los productos debera figurar en espafiol.

El envase deberd incluir los siguientes datos:

e Debera figurar obligatoriamente el nombre y direccién del fabricante y, cuando el
fabricante no esté en la Unién Europea, en la etiqueta o en las instrucciones de uso,
debera figurar, ademas, el nombre y direccion del representante autorizado en la
Union Europea.

e La informacién estrictamente necesaria para identificar el producto y el contenido del
envase, en particular por parte de los usuarios.

e El cdodigo del lote precedido por la palabra «lote» o el numero de serie, segun

proceda.

Las instrucciones especiales de utilizacion, como minimo en espafiol.

Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse.

Marcado CE de Conformidad Europea.

Método de esterilizacion y fecha de caducidad cuando proceda.

Todos los productos deben ir marcados con su cédigo de barras lineal EAN-13, segun
normativa vigente

4.2.2 Normativas:
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Sera de obligado cumplimiento por parte del adjudicatario cualquier tipo de reglamento,
norma, directiva o instruccion oficial (de caracter nacional o internacional) que, aunque no se
mencione explicitamente en el presente Pliego, resulte de aplicacion en relacién al objeto de
la licitacién, asi como las posibles modificaciones legales que puedan producirse en relacion
a las normas de aplicacion, durante la vigencia del contrato.

4.2.3 Contactos

El adjudicatario facilitara los datos comerciales necesarios para la ejecucion del contrato
(personas y teléfonos de contacto, direcciones de correo y/o numero de fax donde remitir los
pedidos, etc.).

4.2.4. Pedidos

Se suministraran los productos bajo pedido, segun las necesidades del Hospital en Coslada
(Madrid).

No habra exigencia de compra minima de volumen de material ni de importe por pedido.

Todos los costes asociados al suministro (portes de transporte, eliminacion de residuos, etc.)
estaran incluidos en los precios ofertados.

Los pedidos se realizaran por escrito y se enviaran via correo electronico o fax.
4.2.5 Condiciones de entrega
Los productos se entregaran en los envases originales.
Todos los productos estériles se deberan servir con una caducidad minima de SEIS meses.
La entrega se realizara en las instalaciones del servicio de Laboratorio.
e Hospital ASEPEYO

Avda. Joaquin de Cardenas, n° 2

28823 Coslada (Madrid)
4.2.6 Plazo de entrega

El plazo de entrega sera de un maximo de 4 dias laborables desde la recepcion del pedido.

4.2.7 Albaran

La empresa adjudicataria debera presentar en cada entrega un albaran valorado, en el cual
se especificara: la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto entregado con su
referencia, numero de contrato, nimero de pedido, la partida y tipo de IVA correspondiente.

La persona responsable de recepcionar el producto, firmara el albaran de entrega tras
verificar que los datos consignados en dicho albaran son ciertos. Para cualquier reclamacién
posterior, la empresa adjudicataria debera presentar el albaran de entrega del pedido
debidamente firmada.

4.2 .8. Elementos auxiliares a coste cero.
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La casa comercial adjudicataria debera incluir obligatoriamente en el contrato y suministrar a
coste cero (0€) todas las referencias correspondientes a reactivos auxiliares, controles de
calidad internos, calibradores, soluciones de lavado, liquidos de mantenimiento y
consumibles genéricos del equipo que sean estrictamente necesarios para la realizacién de
las determinaciones analiticas y cuyo precio no esté desglosado de forma independiente en
el Anexo V de oferta econdmica.

4.3 Cesion de equipos (lote 1,2, 5)

Los equipos en cesion deben ser mantenidos tanto preventivamente como correctivamente
por el adjudicatario, no pudiendo facturar en ninglin caso ningun importe por estos motivos
enlos LOTES 1y 2

4.4 Mantenimiento de equipos en cesion y adquisicion mientras dure el periodo de
garantia (Lotes 1, 2 y 5).

Consistente en la realizacién del mantenimiento preventivo y el mantenimiento correctivo
incluyendo las piezas de repuesto de los equipos. Ademas esta opcion incluye el soporte
técnico telefonico y las actualizaciones de software.

4.4.1. Mantenimiento preventivo.

Deberan indicarse las actuaciones de mantenimiento preventivo que el licitador llevara a
cabo sobre los equipos y sistemas objeto de esta contratacion y sus componentes, de forma
programada y en las que se incluirdn todas las actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglajes, engrases y toda aquellas
acciones analogas que tiendan a asegurar un estado Optimo de los equipos y sistemas
desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento energético e incluso de
proteccién de medio ambiente.

La empresa adjudicataria coordinara con ASEPEYO las fechas establecidas para la
realizaciéon de las revisiones programadas con suficiente antelacién, teniendo en cuenta en
cualquier caso, el horario del servicio y su funcionalidad. El adjudicatario debera entregar a
ASEPEYO un parte de trabajo por revision realizada, en el cual se especificaran las piezas
sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas..

4 .4.2. Mantenimiento Correctivo. Incidencias

Incluira las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de recambio, realizandose sobre los mismos todo tipo de
actuaciones tendentes a su reparacion y puesta en servicio en los plazos mas cortos
posibles.

Por otra parte, todas las actuaciones de mantenimiento correctivo deberan ejecutarse, con
el conocimiento y autorizacion previa de ASEPEYO.

La reparacion de las averias de equipos e instalaciones debera ser resuelta por el
adjudicatario en un plazo no superior a 24 horas (en dias laborables). En caso de no poder
ser resuelta en este plazo, la empresa adjudicataria estara obligada a asumir integramente
los gastos derivados del envio y procesamiento de las muestras en un laboratorio externo
de referencia, hasta el total restablecimiento de la operatividad del analizador Si se
requiriese un mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo a ASEPEYO, quien se
reservara la facultad de autorizacién del mayor plazo solicitado.
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El servicio técnico debera prestar asistencia telefonica/telematica desde que reciba el aviso
en un plazo maximo de 2 horas siempre que se encuentre, en horario laboral (recogido en
el punto 4.4.6)

A su vez, en caso de ser necesaria la presencia fisica, el tiempo de respuesta nunca podra
ser superior a 24 horas

Cualquier gasto que se derive, tanto de la supervision como de la localizacién y reparacion
de las averias, asi como de la manipulacién y transporte de los elementos a sustituir o
diagnosticar, correran a cargo del adjudicatario.

4.4 3. Actualizacion de Software

La oferta de mantenimiento preventivo debera incluir la continua actualizacién y mejora del
software del equipamiento.

El adjudicatario se comprometera a actualizar, e incluir, durante la vigencia del contrato,
aquellas innovaciones o mejoras relacionadas con el objeto del contrato que supongan una
mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados, a criterio de los
facultativos del laboratorio, valorandose puntualmente las mejoras ofertadas.

4.4.4. Desplazamientos y mano de obra.

Los gastos de transporte y mano de obra ocasionados por el desplazamiento de técnicos al
centro y por las horas de trabajo necesarias, seran a cargo del adjudicatario, igualmente
todos los costes originados con ocasion del envio de piezas de recambio y material
necesario para los trabajos de mantenimiento.

El adjudicatario se compromete a que todos los mantenimientos seran efectuados por
personal especializado de la empresa.

4.4.5. Medios materiales

Los materiales de mantenimiento seran todos aquellos de uso continuado en las labores
propias de mantenimiento, asi como el pequeno material de cualquier equipo o instalacion.
Asimismo, el adjudicatario aportara las herramientas, equipos de medidas y demas equipos
auxiliares necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones.

Los materiales propios de los equipos, seran todos aquellos que ocupan un lugar
permanente en los mismos y resulte necesario sustituirlos por rotura, desgaste o por
incorrecto funcionamiento

Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos de esta contratacion
deberan ser idénticos en marca y modelo a los instalados previamente. Si por causa
justificada, éstos debieran ser modificados, el adjudicatario presentara debidamente
documentada la propuesta correspondiente sin poder proceder a su instalacion sin la debida
autorizacién por parte de ASEPEYO.

El adjudicatario estara obligado a disponer de los medios, métodos y elementos de
proteccidn necesarios, tanto para las instalaciones, como para el personal, debiendo
cumplir escrupulosamente en todo momento con lo legislado en materia de Seguridad
Laboral
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4.4.6. Horario del servicio técnico.

El horario laboral a tener en cuenta de cara a la medicién del tiempo de respuesta sera,
como minimo, en dias habiles, de lunes a viernes de 8:00 a 22:00 horas y sabados de 08:00
a 15:00 horas. En caso de comunicarse la incidencia fuera del horario laboral, el plazo
comenzaria a contar desde primera hora del primer dia habil siguiente al de la
comunicacion.

4.5.- Control de calidad interno y externo

Material de control de Calidad interno: el adjudicatario debera proporcionar, material de
control de calidad que garantice el control del 100% de las magnitudes que figuran en cada
uno de los lotes, asi como los calibradores necesarios. El coste sera asumido por el
adjudicatario

Control de Calidad externo. Los adjudicatarios deberan inscribirse en un programa de
evaluacion externa de la Calidad, a designar por los facultativos del Servicio, para todas las
magnitudes incluidas en el lote a concurso. El coste sera asumido por el adjudicatario ( lotes
2,3,4y5)

4.6-. Plan de formacion

Las empresas adjudicatarias deberan realizar la formacién inicial y avanzada del personal
técnico y facultativo que vaya a utilizar el equipamiento ofertado, cubriendo los diferentes
turnos de trabajo existentes en el laboratorio. Asimismo, durante toda la vigencia del
contrato y sus posibles prorrogas, el adjudicatario se compromete a impartir las sesiones
formativas necesarias a los nuevos integrantes que se incorporen a la plantilla del servicio,
con el fin de garantizar en todo momento el correcto manejo, mantenimiento de usuario y
funcionamiento de los equipos.

4.7 Compromiso medioambiental

El contratista debera adoptar todas las medidas previstas en la normativa medioambiental
en vigor con objeto de evitar cualquier incidente que pueda derivar en contaminacion del
medio ambiente.

A tal efecto, podran obtener informacién general sobre las obligaciones relativas a la
proteccién del medio ambiente vigentes en la Comunidad de Madrid en la Guia General de
Aspectos Ambientales.

5.- FACTURACION Y CONDICIONES DE PAGO

5.1. Periodicidad y modalidades de facturacion. Dada la naturaleza mixta de este
expediente, la facturacion se realizara atendiendo a las siguientes modalidades:

e A) Reactivos y material fungible (Todos los lotes): Se facturara con periodicidad
mensual a mes vencido. Las facturas comprenderan exclusivamente los reactivos,
materiales fungibles y controles efectivamente solicitados, entregados y
recepcionados de conformidad por el Hospital durante dicho periodo mensual,
aplicando los precios unitarios de adjudicacion.

e B) Equipos en régimen de cesion (Lotes 1y 2): La provision de los analizadores de
los Lotes 1y 2 se realiza en régimen de cesion vinculada al consumo. El coste de los
equipos, su instalacién, integracion informatica y mantenimiento integral se encuentra
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repercutido integramente en el precio unitario de los suministros. Por tanto, no
procedera la emision ni el cobro de ninguna cuota independiente en concepto de
arrendamiento, renting o mantenimiento para estos lotes.

e C) Equipo en régimen de renting y mantenimiento (Lote 5 - Analizador de
Hemostasia): La cuota anual correspondiente al arrendamiento sin opcién a compra
(renting) y al mantenimiento integral del analizador de hemostasia ofertado se
prorrateara en doce (12) mensualidades, facturandose a mes vencido de forma
independiente o debidamente desglosada junto con los reactivos de dicho lote.

e D) Adquisicion de equipamiento (Lote 5 - Analizador de Gases): La facturacion
correspondiente a la compra del analizador de gases en sangre se realizara
mediante un pago Unico. La factura correspondiente a este concepto solo podra ser
emitida y tramitada una vez el equipo haya sido entregado, instalado, puesto en
funcionamiento, integrado en el SIL y cuente con el acta de recepcion de
conformidad firmada por el Responsable del Contrato.

5.2. Requisitos formales de las facturas

El contratista adjudicatario esta obligado a expedir y remitir facturas electronicas, de
conformidad con la Ley 25/2013, de 27 de diciembre, de impulso de la factura electronica y
creacion del registro contable de facturas en el Sector Publico, remitiéndolas a través del
Punto General de Entrada de Facturas Electronicas (FACe) o la plataforma habilitada por
Asepeyo a tal efecto.

Para que las facturas sean tramitadas, deberan incluir obligatoriamente:

e Numero de expediente del contrato y nimero de Lote al que corresponden.

e Referencia exacta a los albaranes de entrega debidamente firmados y sellados por el
personal autorizado del laboratorio.

e Desglose claro de los conceptos: numero de unidades, precio unitario de
adjudicacion, base imponible, tipo de IVA aplicado y cuota liquida.

5.3. Conformidad y aprobacién

La aprobacién de las facturas requerira el visto bueno y la conformidad previa del
Responsable del Contrato designado por el Hospital. La recepcién de los suministros se
considerara plenamente conforme cuando se compruebe que los materiales entregados
cumplen con las especificaciones técnicas exigidas, no presentan defectos y las fechas de
caducidad son adecuadas (minimo de 6 meses desde la fecha de recepcién, salvo
excepciones justificadas). Para los equipos, la conformidad estara supeditada a su perfecto
funcionamiento.

6.- CONTENIDO DE LA OFERTA.

Sera imprescindible la presentacién de la siguiente informacion, debidamente ordenada y
numerada, contenida en los siguientes puntos:

A. Documentacion Técnica:
e Fichas técnicas de los reactivos, calibradores, controles y material fungible

ANEXO A cumplimentado ( reactivos, calibradores, controles y material fungible)
e Documentacion y caracteristicas técnicas correspondiente a equipo/s en cesion
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e Plan de mantenimiento preventivo del equipo, en el que la casa comercial debera
detallar obligatoriamente las operaciones a realizar, el numero exacto de
mantenimientos preventivos previstos anualmente, asi como el importe econémico
estimado que representan dichos mantenimientos.

La no presentacién de la misma supondra exclusién del proceso de valoracion. Con la
documentacién técnica entregada, se comprobara que los productos y servicios presentados
cumplen con todas las especificaciones técnicas solicitadas.

B. Anexo V. Modelo de proposicion econdmica y demas criterios automaticos sometidos a
férmulas (SOBRE BC)

e Hoja “ Oferta” de acuerdo a los criterios indicados en el ANEXO XI
e Hoja “Otros articulos”. El licitador podra contemplar la posibilidad de afiadir otros

productos necesarios y/o complementarios de los solicitados en esta licitacion,
siempre que tengan que ver con el mismo objeto.

Madrid

Fdo. Juan Manuel Vallejo Serrano
Técnico de Direccion de Contratacion
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