
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

PROCEDIMIENTO ABIERTO Nº 17C88230026
SUMINISTRO DE DIVERSOS TUBOS DE EXTRACCIÓN, PARA LOS CENTROS VINCULADOS A LA PLATAFORMA LOGÍSTICA SANITARIA DE GRANADA. Conforme al art. 9.3.a)
PRIMERA.- OBJETO DEL EXPEDIENTE:

El presente expediente de contratación tiene por objeto la adquisición del material sanitario fungible específico para laboratorios, perteneciente a la siguiente clasificación, indicado en los lotes que se relacionan en el Anexo 2 de este PPT, para los centros sanitarios del Servicio Andaluz de Salud de la provincia de  Granada. Cada una de las agrupaciones o lotes del presente expediente se adjudicarán a un único proveedor para todos los laboratorios de la provincia. Los consumos hacen referencia a la estimación de 2 años de las pruebas a realizar:
SU.PC.SANI.01.24.12. Tubos extracción de sangre para analítica

SU.PC.SANI.01.24.10. Recipientes para recogida y transporte de muestras

SEGUNDA.- CONDICIONES TÉCNICAS ESPECÍFICAS Y GENERALES:

Sistemas para la obtención de especímenes que cumplan con las siguientes características:

Específicas:

· Tubo para la extracción de sangre por vacío con gel separador y activador de la coagulación: Tubos extracción sangre por vacío con tapón perforable. Partículas de Sílice como activador de coágulo y gel separador de suero.

· Tubo colector de sangre capilar con gel separador de suero: Sistema de recogida de sangre capilar y tapón.

· Tubos para la extracción de sangre por vacío con heparina de litio: Tubo extracción sangre por vacío con tapón perforable. Heparina litio como anticoagulante.

· Tubo para la extracción de sangre por vacío para  glucosa con inhibidor de la glicólisis: Tubo de extracción de sangre por vacío con tapón perforable e inhibidor de la glicólisis.

· Tubo para la extracción de sangre por vacío con EDTA K2 y Gel Separador: Tubo extracción sangre por vacío con tapón perforable, Gel separador de plasma, contiene EDTA (ácido etilendiamino-tetra-acético) dipotásico como anticoagulante sólido. Estéril. Tapón de goma perforable.

· Tubo de extracción de sangre por vacío con Heparina de Sodio : Tubo extracción sangre por vacío con tapón perforable. Heparina de sodio como anticoagulante y fluido para separación de células por gradiente de densidad

· Tubo de extracción de sangre por vacío con ACD-B: Tubo con vació con anticoagulante citrato-glucosa o ácido-citrato-D-glucosa para preservar eritrocitos y tapón de goma perforable.

· Tubo para la extracción de sangre por vacío con EDTA K2: Tubo extracción sangre por vacío con tapón perforable, contiene EDTA (ácido etilendiamino-tetra-acético) dipotásico como anticoagulante sólido. Tapón de goma perforable.

· Tubo colector de sangre capilar con EDTA K2. Anticoagulante EDTA (ácido etilendiamino-tetra-acético) dipotásico. Sistema de recogida de sangre y tapón.

· Tubo para la extracción de sangre por vacío para coagulación con Citrato sódico 0.129M, 3.8%: Tubo de extracción por vacío con tapón perforable.

· Recipiente para muestra de orina con dispositivo de transferencia integrado: Frasco boca ancha, tapa de rosca doble con dispositivo de transferencia integrado para vacío.

· Contenedor 24 h, opaco, graduación de volumen, con dispositivo de transferencia integrado: Frasco boca ancha, tapadera hermética a rosca.  Resistente a Ácido Clorhídrico y Carbonato sódico, graduado en mL., capacidad para 3000 mL y adaptador de vacío. No Estéril.

· Tubo fondo cónico sin aditivo para análisis de orina por vacío: Tubo de recogida de muestra de orina con vacío con tapón perforable de seguridad que disminuya salpicaduras accidentales. Fondo cónico o en fondo redondo.

· Tubo con conservante para análisis de orina para cultivo por vacío: Tubo de recogida de muestra de orina con vacío con tapón perforable. Conservante liofilizado para orina que asegure la estabilidad de la muestra. Fondo cónico o en fondo redondo.

· Tubo de extracción de sangre por vacío con Heparina de Litio y separador mecánico: Tubo extracción sangre por vacío con tapón perforable. 

Generales

· Material plástico, excepto el tubo de extracción de sangre por vacío con ACD-B que podrá ser de plástico o vidrio.

· Etiquetado individual en el que figure: Denominación del artículo, fecha de caducidad, número de lote, referencia comercial, indicación del conservante/anticoagulante y unidades si aplica, y señalización de llenado del envase en caso de que aplique,

· Margen de +/- 10% sobre las capacidades referidas en cada artículo.

· Presentación en cajas de entre 50 y 100 unidades a excepción de los contenedores de orina.

· Todos los contenedores y tubos han de ser estériles a excepción del Envase de orina de 3000 mL y los tubos colectores de sangre capilar.
· Tubos con franja que indique el correcto pegado de la etiqueta de código de barras y Tapón de seguridad que disminuya las salpicaduras accidentales 

· Compatibilidad documentada con los sistemas de preanalítica y autoanalizadores existentes en los laboratorios.

La empresa licitadora presentará un proyecto para la mejora de las áreas de extracciones de los laboratorios. Este proyecto deberá incluir:
- La automatización del área de extracciones, gestión de colas y de turnos así como la explotación de los datos mediante indicadores específicos (tiempos de espera, satisfacción, carga de trabajo, etc…).

TERCERA.- PLAZO DE ENTREGA:

La entrega del material se hará según necesidades de la Plataforma, debiendo ser efectuada en el plazo que se indique en la programación de entrega, siendo causa inmediata de penalización la demora en la ejecución de los plazos parciales del suministro. Dicha penalización por demora en la ejecución se hará de conformidad con lo establecido en el apartado 19.2 del Cuadro Resumen, adjunto al Pliego de Cláusulas Administrativas Particulares, en relación con lo dispuesto en el art. 212 del TRLCSP.
El contratista está obligado a entregar los productos, dentro del plazo máximo de 7 días desde la solicitud del pedido ordinario que se realice desde la Unidad de Compras del centro sanitario del SAS, salvo que se oferte otro plazo inferior. Los pedidos urgentes se servirán dentro del plazo máximo de 24 horas.
CUARTA.- FORMACIÓN:

La empresa adjudicataria prestará el soporte necesario para la parametrización  de los sistemas, así como, la formación del personal de los laboratorios en el manejo y mantenimiento de los equipos suministrados.

Los cursos de formación se realizarán in situ en los centros donde se encuentren instalados los equipos. Se realizarán en el horario que establezcan los laboratorios y deberán adaptarse a las especiales circunstancias de los diferentes turnos  de trabajo.

QUINTA.- OFERTA:

Los precios ofertados comprenderán los portes y cualquier otra carga o gravamen que le fuera de aplicación, debiendo detallarse el IVA en partida independiente. Deberá detallarse en la oferta la unidad de venta de cada uno de los lotes a los que se licita.

Se deberá incluir descripción de las Características Técnicas, en español, de los productos ofertados y adjuntar sus fichas técnicas.

Los licitadores deberán remitir obligatoriamente fichas técnica y de seguridad de cada uno de los productos ofertados.

Igualmente, deberán indicar en su oferta técnica el envase y embalaje mínimo del material ofertado.

SEXTA.- REQUISITOS Y CARACTERÍSTICAS:

Los artículos objeto de este contrato deberá poder comercializarse legalmente en todo el Territorio Español, para ello tendrán que acreditar estar en posesión del documento siguiente:

-
Marca C.E. y Nº del Organismo Notificado donde se ha obtenido, para productos con marcado C.E.

-
Etiquetado e instrucciones de utilización en lengua española, si fuera necesario.

Del mismo modo, los artículos objeto de este contrato vendrán paletizados atendiendo a la normativa y Normas Técnicas de Prevención sobre almacenamiento y elementos de carga (sobre todo NTP 298 Almacenamiento en Estanterías y Estructuras, la NTP 852 y cualquiera otra que la corrija o sustituya). En especial los productos se dispondrán en elementos normalizados europaletas con las siguientes medidas 800 x 1200 x 166 mm con una altura máxima incluido el palet de 1600 mm.
Se utilizará como referencia las recomendaciones establecidas en los programas de acreditación para Laboratorios Clínicos ISO 15189, Manual de Calidad de los Laboratorios de la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucía y recomendaciones de las Sociedades Científicas de Referencia. 
SÉPTIMA.- ESTERILIDAD:

En caso de material estéril, los licitadores deberán cumplir con lo preceptuado  en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagnóstico in vitro, y en tanto no se oponga al citado Real Decreto, deberán cumplir con lo establecido la Orden de 24/06/1983, por la que se regula el Material Médico Quirúrgico Estéril para utilizar una sola vez (BOE 17/07/1983) facilitando la siguiente información:

· Fecha de esterilización.

· La leyenda “Estéril” y método de esterilización.

· Fecha de caducidad.

OCTAVA.- GESTION MEDIOAMBIENTAL:

Las empresas adjudicatarias presentarán un informe detallado y fundamentado sobre los riesgos que suponen para el personal implicado en el almacenaje, manipulación y uso de los materiales auxiliares. En todos los casos, las empresas adjudicatarias se comprometerán a suministrar las fichas de seguridad de los materiales empleados.

De acuerdo con el Sistema de Gestión Medioambiental la empresa adjudicataria deberá asumir las siguientes obligaciones:

La empresa adjudicataria en cumplimiento de la legislación medioambiental vigente, será responsable de la gestión, retirada y almacenaje, transporte, reciclaje o destrucción de los envases vacíos que resulten de la ejecución del contrato, corriendo de su cuenta los gastos que por estos conceptos pudieran generarse.

La retirada de los envases, se realizará de acuerdo a las instrucciones que la empresa adjudicataria reciba.

Siempre que sea posible, se elegirán de los productos y materiales disponibles, aquello cuya composición, residuos, utilización, resistencia, etc., sean más respetuosos con el medio ambiente.

Granada, 7 de marzo de 2017.
LA DIRECTORA GERENTE,

Fdo.: María Pilar Espejo Guerrero.
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