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Departamento de Sanidad
“MIGUEL SERVET”

RESOLUCION DE LA GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZA II:

Se aprueba el pliego de PRESCRIPCIONES TECNICAS del Procedimiento Abierto n2 1 HMS/2022,
que tiene por objeto la contratacion del Suministro de Material necesario para la realizacion de Técnicas
analiticas automaticas de Bioquimica Clinica y Hematologia en el Laboratorio Clinico del Hospital
Universitario Miguel Servet (HUMS) de Zaragoza, asi como el arrendamiento de los equipos necesarios,
en el que se incluye el mantenimiento de dichos equipos y su conexién informatica al sistema de

informacion de laboratorio.

Zaragoza, a fecha de firma electrénica
EL GERENTE DEL SECTOR ZARAGOZA Il
(P.D. del Director Gerente del Servicio Aragonés de Salud en

Resolucion de 27 de julio de 2018 - B.O.A. n° 170 de 03.09.2018)

Fdo.: Luis Callén Sevilla
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P.A. 1 HMS/2022

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HAN DE REGIR LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL
NECESARIO PARA LA REALIZACION DE TECNICAS ANALITICAS AUTOMATICAS DE BIOQUIMICA CLINICA Y
HEMATOLOGIA EN EL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO MIGUEL SERVET DE ZARAGOZA,
REACTIVOS, MATERIAL FUNGIBLE, ARRENDAMIENTO DE LOS EQUIPOS NECESARIOS, MANTENIMIENTO Y SU
CONEXION INFORMATICA AL SISTEMA DE INFORMACION DEL LABORATORIO.
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1.- OBJETO DE LA CONTRATACION

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT) tiene por objeto definir el alcance y condiciones que habran de
regir la contratacion del suministro de los reactivos precisos y el material fungible necesario para realizar técnicas
analiticas automaticas de Bioquimica Clinica y Hematimetria, de los Servicios de Bioquimica Cinica y Hematologia,
respectivamente, en el Laboratorio del Hospital Universitarios Miguel Servet de Zaragoza, de acuerdo con la
descripcidn que figura en el modelo de OFERTA TECNICA ANEXO | y Il, del procedimiento, en el que se detallan las
técnicas analiticas que se licitan y la cantidad estimada para el periodo de vigencia del contrato. Asimismo, se
contrata el arrendamiento de los equipos analizadores y equipos complementarios necesarios para poder obtener
las determinaciones analiticas referidas. La propiedad de los equipos sera en todo momento del adjudicatario,
quien se encargara de su mantenimiento y de su conexién informatica al sistema de informacién del laboratorio
(SIL).

El contrato incluye la adecuacién/reforma de los espacios, si la propuesta del licitador lo considera necesario, y
todas las instalaciones y sistemas necesarios para la instalacion del equipamiento que sea preciso para obtener las
determinaciones analiticas.

Este expediente de contratacién se instrumenta conforme a lo previsto en el articulo 16.3.a) del LCSP,
correspondiendo a aquellos contratos en los que el empresario se obliga a entregar una pluralidad de bienes de
forma sucesiva y por precio unitario, sin que la cuantia total se defina con exactitud al tiempo de celebrar el

contrato, por estar subordinadas las entregas a las necesidades de los laboratorios.

El nimero de determinaciones indicadas en todas las posiciones son estimadas de acuerdo con la actividad prevista
por el Hospital para un periodo de 36 meses, pudiendo aumentar o disminuir segln las necesidades asistenciales,
de acuerdo con lo previsto en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Si asi se precisara, el adjudicatario adecuara el equipamiento inicialmente instalado a las necesidades que pudieran
derivarse de cambios en la actividad durante el periodo de vigencia del contrato, siempre que dichos cambios no

alteren el equilibrio financiero del contrato suscrito.

Los laboratorios de HUMS, de los Servicios de Bioquimica Clinica y Hematologia, que actualmente atienden toda la
actividad de los Sectores | y Il de Zaragoza (excepto enfermos hospitalizados y urgentes del Sector | y urgencias del
Hospital de la Defensa) son también referente de los laboratorios de otros Sectores y habra que contar, a efectos
del objeto de la contratacién, con la posibilidad de que se amplie su cartera de servicios o catalogo de pruebas
respecto a otros centros durante la vigencia del contrato. También habra de tenerse en cuenta que, con motivo de
implantacién de medidas de gestién de la demanda por parte de los responsables de los laboratorios, el consumo

previsto de algunas pruebas podra reducirse significativamente.

El suministro se divide en 30 lotes constituyendo cada uno de ellos una sola unidad susceptible de adjudicacién y
contratacidn a un sélo licitador. No se procedera a valorar las ofertas recibidas que no cumplan con alguno de los
requisitos técnicos que deberdn cumplir inexcusablemente los materiales y equipos detallado en el PPT.
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Para la valoracion de las ofertas presentadas a esta licitacion, se seguiran los criterios establecidos en Anexos X y XI
del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares que rige esta contratacion.

Se entiende por determinacidn analitica el resultado de un pardmetro obtenido por el andlisis de una muestra
bioldgica que, con independencia del método o procedimiento analitico utilizado, es clinicamente interpretable por
haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Se incluir3,
por tanto, en este concepto las pruebas informadas y las repeticiones realizadas por voluntad del laboratorio. No
quedaran incluidas las determinaciones realizadas con objeto de control y calibracion, declaradas en la oferta en el
Plan de controles y calibraciones necesarias para cada tipo de determinacidn, nilas posibles repeticiones motivadas
por averias o funcionamiento defectuoso de los equipos.

El reactivo que se utilice inadecuadamente por causas ajenas al laboratorio (caducidades, condiciones de
transporte, errores en los equipos, problemas de mantenimiento, etc.) sera suministrado sin cargo por el proveedor
adjudicatario.

Es decir, el Hospital s6lo abonara en cada periodo, el valor resultante de multiplicar el nimero de técnicas analiticas
efectivamente realizada por su precio unitario ofertado en este procedimiento de contratacion. Excepcidn hecha
del arrendamiento de los equipos.

2.- CONDICIONES GENERALES DE LA CONTRATACION
REACTIVOS: NORMATIVA APLICABLE

El material a suministrar reunira las condiciones exigidas por la legislacion vigente especificamente, por el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Los reactivos ofertados
tendrdn una formulacién acorde a las recomendaciones de sociedades cientificas nacionales e internacionales de

referencia.
EQUIPAMIENTO ESPECIFICO: NORMATIVA APLICABLE

Los Equipos y el software médicos necesarios para la realizacion de técnicas analiticas automaticas de Bioquimica
clinica y Hematologia ofertados por el licitador, deberdn cumplir las caracteristicas generales que se relacionan a
continuacion:

1.- Los equipos o aparatos ofertados deberan cumplir lo estipulado en:

- R.D. 186/2016, de 6 de mayo, por el que se regula la compatibilidad electromagnética de los equipos eléctricos y
electrénicos.

Este Real Decreto traspone la Directiva 2014/30/ EU del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a la
aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de compatibilidad electromagnética.
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2.- Los equipos o aparatos ofertados cumpliran lo prescrito en:

- R.D.1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, debiendo aportar
obligatoriamente la declaracién de conformidad que acredite el cumplimiento de la Directiva 93/42/CEE,
modificacidn, Directiva. 2007/47/EC.

3.- Si los equipos o aparatos ofertados no tienen la calificacién que regula la normativa descrita en el punto 1.2,
deberan acreditar el cumplimiento de:

- R.D. 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se establecen las normas para la comercializacién y puesta en
servicio de las maquinas.

4.- La empresa Adjudicataria cumplira con la Norma UNE 209001/2012 IN

“Guia para la Gestiéon y el Mantenimiento de productos sanitarios no implantables” en los aspectos en que le sea
de aplicacion tal informe UNE. Normas UNE-EN 61010 y 60601.

5.- CIRCULAR N2 3/2012 (AEMPS) Recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica de Productos Sanitarios en
los Centros Sanitarios.

6.- Norma UNE 20-613-83 - parte 12 - Seguridad de Equipos electromédicos. Requisitos generales

7.- Los equipos o aparatos ofertados cumplirdn todas las disposiciones legales vigentes que les afecten, aunque no

sean citadas expresamente en este documento.

8.- Deberd, acreditar que el modelo ofertado cumple lo dispuesto en la nueva directiva europea ROHS 2011/65/UE
(Restriction Of Hazardous Substances) de obligado cumplimiento desde 22 de Julio de 2014.

3.- PRESENTACION OFERTA RELATIVA CRITERIOS DE EVALUACION PREVIA

Documentacion a presentar en sobre B.-

Presentaran debidamente cumplimentado el modelo de “Oferta Técnica” que se adjunta, y en el que se detallara:
Anexo | del PPT cumplimentado, en el que se detallara:

e El N2 determinaciones nominales en unidad de venta (kit) y todas las minoraciones, en su caso, por
controles, calibraciones, mermas y caducidades.

e Elconcepto de “merma” esta referido a la cantidad de reactivo que no puede ser utilizado en maquina por
las caracteristicas concretas del sistema ofertado.

e El nimero de Caducidades por unidad de venta (kit) es el nimero de determinaciones que esta previsto
perder por no adecuarse la cantidad de determinaciones del kit de la unidad de venta a la cadencia de
realizacion de pruebas por parte del laboratorio. Este dato también se aportard por el licitador en
declaracion en el modelo de oferta Anexo VIl bis. (OFERTA ECONOMICA)
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En Anexo Il del PPT cumplimentado, en el que se detallara:

e Por cada determinacidén se presentara la relacién de productos necesarios para su realizacion, con
indicacion de la referencia a suministrar.

e Para cada lote se relacionara el equipamiento ofertado, tanto el analizador como el equipamiento
complementario ofertado (Tipo de equipamiento, marca, modelo, nimero de unidades).

e Nombre comercial, Referencia, Cédigo de Barras, Plazo de entrega.
e Seindicara también si el equipo es nuevo o en caso de ser usado, los afios de antigliedad de éste.

También se podra acompafiar cualquier dossier explicativo de los datos aportados en los documentos citados
anteriormente (memoria y anexos | y II), compuesto de catdlogos, folletos, certificaciones, etc.

- Descripcion del método y fundamento en el que se basa.

- Datos técnicos: temperatura de reactivo, incubacién, longitud de onda, estabilidad del reactivo, volumen de
muestra y de reactivo, sensibilidad, linealidad, etc...

- Marca, modelo, caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas analiticas que soporta, etc.) de los instrumentos
y/o dispositivos cuya utilizacién a juicio de la empresa licitadora es necesaria para realizar la técnica objeto de
la oferta a la que se licita, asi como las ventajas que conlleva su utilizacion.

- Descripcidn técnica de los equipos y tecnologia a adscritos, asi como una memoria relativa a las exigencias y
requerimientos especiales que habra de cumplir el local o zona donde se instalen los equipos.

- Proyecto de adecuacidn a las necesidades del laboratorio.

Se adjuntard junto con la oferta técnica un certificado que garantice la existencia de piezas de repuesto para el

mantenimiento del equipo durante toda la vigencia del contrato.

Toda la documentacién se debe entregar en castellano, tanto en soporte papel como digital. En caso de que se
presente documentacién para un producto en un idioma distinto al castellano, el licitador debera declarar la
disponibilidad a presentarla en castellano en el caso de serle requerida, en caso contrario no se procederd a la
valoracién de la oferta, siendo excluida la propuesta del concurso.

Valoracion de criterios subjetivos

Al objeto de que los responsables técnicos pueden realizar la evaluacion de las ofertas presentadas, los licitadores
deberan aportar evidencia mediante informes, manuales, certificados, fichas técnicas, etc., de todos los criterios
que son objeto de valoracidn. En este sentido, la mera afirmacién del licitador sin ningin documento que lo soporte
se entendera sin valor a efectos de la evaluacién técnica.
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MUESTRAS.- Para participar en el concurso, NO es necesaria la presentacion de muestras de productos. No
obstante, en caso de que la calidad de los productos ofertados no quede suficientemente acreditada mediante la
ficha técnica, se podran solicitar muestras a presentar en el Centro.

4.-ADECUACION DE ESPACIOS E INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

Los trabajos de instalacion seran por cuenta del adjudicatario, que incluird en caso necesario el desmontaje de
instalaciones actuales y la adecuacién de instalaciones u obras necesarias para el correcto funcionamiento de los
equipos adscritos al contrato. Estos trabajos se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio Técnico del
Hospital, entregando el adjudicatario una memoria de instalacion con toda la informacion relevante (planos,
esquemas, calculos, etc.) a la firma del contrato.

En caso de ser necesario, el adjudicatario se encargara de obtener y gestionar cuantas licencias y legalizaciones
sean necesarias.

Asimismo, y de acuerdo con la disponibilidad espacial del Servicio de Bioquimica Clinica, la inadecuacién de los
equipos al mismo supondra la exclusién de la oferta.

5.- CONDICIONES DE RECEPCION

La entrega del material adjudicado deberd realizarse por el o los suministradores en el Hospital, siempre que no se
indique otro lugar en el pedido del material.

La adscripcion durante la vigencia del contrato del equipamiento requerido para la realizacién de las determinadas
analiticas.

El adjudicatario debera formalizar la entrega del equipamiento arrendado mediante la cumplimentacién de un acta
de adscripcion de medios al contrato, segin modelo que se les facilitara con anterioridad a la puesta en
funcionamiento.

Cualquier cambio o sustitucidon de equipo/s adscrito/s precisa la autorizacién de la retirada del existente y la
cumplimentacion de una nueva acta para el nuevo equipo que se vaya a instalar.

En la oferta técnica se deberd indicar la antigliedad y la vida util de los equipos adscritos al contrato. Si la vida util
de los equipos se entendiese caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procedera a la renovacion de
los equipos afectados. En cualquier caso, todos los equipos deberdn permanecer tecnolégicamente actualizados
para la prestacion del contrato.

El equipo descrito en las ofertas deberd incluir todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion y
accesorios necesarios para un total y correcto funcionamiento.

En caso de que se precise desmontar un equipo para instalar en el lugar el nuevo equipo adjudicado, el desmontaje
sera a cargo de la empresa adjudicataria.
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La instalacion de los equipos se realizara en presencia del personal del Servicio al que va dirigido. El Servicio receptor
del equipo autorizard y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacién con el Servicio de Electromedicina).
La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacién suficiente,
mediante documento (e-mail, correo o fax)

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos, realizard la prueba de puesta en marcha o test de
aceptacion correspondiente en presencia del personal del Hospital (Servicio Médico correspondiente y el Servicio
de Electromedicina).

Una vez realizada la citada prueba en el plazo maximo de 6 dias habiles, la empresa adjudicataria entregara al
Hospital un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba de puesta en marcha o test de aceptacién
del equipo y que serviran de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimiento del equipo. Se
entregaran dos copias, una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de Electromedicina.

En la documentacion técnica presentada, se incluira el protocolo a realizar para la prueba de puesta en marcha o
test de aceptacion del equipo.

El adjudicatario entregard, en el momento de la puesta en marcha del equipo, al responsable del Servicio receptor,
la informacion estipulada en la Ley 31/1995, de 8 de noviembre (Jefatura del Estado) de Prevencidn de Riesgos
Laborales y en particular todo lo prescrito en su articulo 41.

La empresa adjudicataria deberd suministrar una vez instalado el equipo y realizada la puesta en marcha, dos copias
de los manuales de usuario o funcionamiento en castellano.

La empresa adjudicataria ofrecera un programa de adiestramiento en el manejo y uso del equipo para el personal.
Se especificard en la oferta técnica el programa de formacion, nimero de personas, lugar y duracion del mismo,
Incluyendo la formacidn del usuario y/o manipulador del reactivo de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 31/1995
de 8 de noviembre de prevencion de riesgos laborales, que tendra lugar en el propio Hospital o lugar que se designe.

Deberd aportarse al Servicio de Electromedicina del Hospital la siguiente documentacion por cada equipo
suministrado:

- Descripcion del equipo y todos y cada uno de sus componentes principales con sus numeros de series
correspondientes.

- Documentacién técnica completa incluyendo esquemas eléctricos, mecanicos, neumaticos, hidraulicos,
de vapor, agua y de otro tipo considerados necesarios, del equipo principal y todos y cada uno de sus
componentes en castellano.

- Declaracién de conformidad segln Directiva 93/42/CEE o RD1591/2009. Si no fuese de aplicacion esta
directiva se aportara certificado de conformidad a la normativa aplicable en el que se especifique que
cumple los requisitos de seguridad preceptivos.

- Plan de Mantenimiento Preventivo en idioma castellano.

- Protocolos de Mantenimiento en idioma castellano.

- Documentos de Legalizacién si son preceptivos.
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- Certificado de conformidad CE segtin RD 1215/97 de 18 de julio para la adecuacion de las disposiciones
minimas de seguridad y salud para la utilizacidon por los trabajadores de equipos de trabajo, y Ley
31/1995 de 8 de noviembre de Prevencidn de Riesgos Laborales.

6. MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO

Entre el material necesario para la realizacidén de la determinacién objeto de contratacion, el licitador ofertard los
dispositivos o instrumentos con los que realizar dicha determinacion, en régimen de arrendamiento que incluye el

mantenimiento de dichos equipos.

Con respecto a los instrumentos y/o dispositivos, el precio del arrendamiento incluye:
- El transporte hasta el lugar que el Hospital Miguel Servet determine.

- La instalacion (desde la toma de corriente) y calibracion.

- La formacion del personal usuario y/o manipulador del reactivo de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 31/1995 de
8 de noviembre de prevencidn de riesgos laborales, que tendrd lugar en el propio Hospital Miguel Servet o lugar
que se designe.

-El mantenimiento “a todo riesgo” en el que se incluye:
e Mantenimiento preventivo.
e Mantenimiento correctivo.
e Mantenimiento técnico legal.

e Mantenimiento evolutivo: mejoras y actualizaciones incluidas en nuevas versiones del software o el
hardware durante la duracién del contrato.

- Los materiales de repuestos y fungibles.

- Suministro, sin cargo, por el adjudicatario del material necesario para realizar la validacion de los métodos

cumpliendo los requisitos de la Norma I1SO 15189.
- Los materiales repuestos y fungibles.
- La retirada.

El mantenimiento incluye también aquellas actuaciones cuya finalidad sea la comprobacién de las prestaciones de
los equipos, actualizacidn continua de software, realizacidn de ajustes y correcciones que sean necesarias a juicio
del adjudicatario para lograr que el equipo esté dentro de sus especificaciones técnicas y las mismas se mantengan

en éptimo estado de funcionamiento.

Existirdn manuales breves de usuario en castellano en cada uno de los equipos de facil comprensién.
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Los protocolos de mantenimiento se llevaran a cabo teniendo en cuenta las recomendaciones realizadas por el
Ministerio de Sanidad y Consumo mediante la Circular informativa 3/2012, UNE 20901, derivadas del RD 1591/2009
y de la Directiva Europea 2007/47 CEE que modifica la 93/42/CEE que regulan la utilizacidn de los PSANI (Productos
Sanitarios Activos No Implantables) o cualquier otra norma que entre en vigor en el transcurso del periodo de

vigencia del contrato.

Las intervenciones programadas de mantenimiento preventivo o correctivo, que paralicen al equipo, se realizaran
obligatoriamente en turno de tarde, previa autorizacién por parte de los responsables del correspondiente Servicio
de laboratorio.

La empresa deberd disponer de un sistema de soporte telefénico de lunes a viernes que asegure una atencion
inmediata.

La empresa adjudicataria se compromete a asegurar la presencia fisica de un técnico de la casa y la resolucion de
la incidencia en el plazo minimo posible y en ningln caso superior a 6 horas (en horario de 8:00 a 17:00 h, de lunes
a viernes) contado desde el momento en que se efectle el Aviso por parte del Hospital.

Para las técnicas e instrumentacién del lote 1, el adjudicatario debera prestar asistencia telefénica ininterrumpida
24 horas/365 dias. Si la averia impidiera proporcionar resultados de magnitudes urgentes, se debera prestar
asistencia in-situ en menos de 1 hora tras comunicar telefénicamente la imposibilidad de procesar analiticas

urgentes. Evidentemente, esto hace referencia a cualquier dia del afio y a cualquier hora del dia.

El adjudicatario obligatoriamente debera notificar la llegada del técnico del SAT al Responsable del contrato, asi
como el estado operativo en el que queda el equipo cuando finalice su jornada de trabajo y abandone las
instalaciones del Hospital. Para ello, al comienzo de contrato al adjudicatario se le facilitaran los teléfonos de

contacto correspondientes segun franja horaria.

El adjudicatario se compromete a garantizar la reposicidén de los materiales necesarios para la reparacion antes de
las 24 horas (naturales) posteriores a la comunicacién de la averia.

Toda intervencion, sea cual fuere, realizada en el equipo objeto de este contrato, deberd quedar documentada
mediante Hoja de Trabajo del Servicio Técnico e Informe de resultados con acciones y verificaciones realizadas y
materiales sustituidos, ya sea por recomendacion del fabricante o por deteccidon de desgaste/deterioro. Se enviara
el parte de intervencidn el Responsable del contrato, tras cualquier actuacidn realizada en el equipamiento.

La entrega de estos documentos se realizard en las 24h inmediatamente posteriores a la realizacién de la
intervencion. En ella se hara constar expresamente la intervencién realizada, y cualquier variacion que pueda
afectar al rendimiento del equipo o sus seguridades, indicando si ha terminado la intervencién o no.

Exceptuando el lote 1, si una averia supone la imposibilidad de informar resultados durante el periodo de respuesta
que tiene comprometido el laboratorio para esas magnitudes, el licitador debera proponer una alternativa validada
por los facultativos del Servicio que podria incluir la sustitucién de los equipos, siendo por cuenta del adjudicatario
los gastos derivados de dicha sustitucion.
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6.1 Garantia de disponibilidad:

El adjudicatario debera garantizar la operatividad/disponibilidad del equipo, al menos, en periodo de lunes a viernes
de 8:00 a 17:00 h, de modo que:

a. En codmputo mensual, no se producirdn mas de 2 paradas por averia con duracidn superior a 5 horas
cada una; ni mas de 3 paradas, aunque sean de menor duracién (en ambos casos sera computado una
vez descontado el tiempo de presencia fisica del técnico).

b. En ningun caso existira una parada continuada del equipo superior a 3 dias.

Para valorar las caracteristicas técnicas de la solucién ofertada, las ofertas deberan aportar informacion sobre los

siguientes aspectos:

Sobre el detalle y calidad del Servicio Técnico Operativo previsto para el mantenimiento y funcionamiento normal
de la instalacién:

- Numero de Técnicos asignados a la instalacion, sistemas de telecontrol, sistema de localizacién, forma de
contacto, tiempos de respuesta en caso de aviso de averias, sistema de control de presencias, etc.

Sobre el detalle y calidad del plan de mantenimiento preventivo previsto para los equipos de la solucion ofertada:

- Requisitos y planes de mantenimiento por cada equipo (periodicidad, planes de mantenimiento, tiempos

previstos de mantenimiento, horarios previstos de realizacion, etc.).
- Tiempos de parada previstos en este tipo de mantenimiento.
- Prevision de cambios de elementos vitales para el buen funcionamiento del servicio.
- Revisiones técnico-legales de equipos segun las normativas que les afecten.
Sobre el detalle y calidad del plan de mantenimiento correctivo previsto para la solucion ofertada:

- Numero de técnicos presentes fisicamente en las reparaciones, sistema de control de calidad, seguimiento
de las reparaciones, métodos de gestion e informacidon de las reparaciones, etc.

- Ndmero de técnicos disponibles ante diferentes necesidades (averias, roturas, etc.) dias y tiempos de
asistencia.

7.- FORMACION

La empresa adjudicataria deberd formar, sin coste alguno para el Centro, al personal que se determine para el
correcto uso de sus productos y la utilizacién del equipamiento necesario para la realizacién de las pruebas

analiticas.
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Durante la instalacion y puesta en marcha del equipamiento, sera responsabilidad del adjudicatario la formacion
necesaria para el personal del laboratorio. El periodo estimado de formaciéon dependera de la mayor o menor
complejidad del equipamiento y del conocimiento previo del mismo que pudiera tener el usuario.

Ante cualquier cambio en el equipamiento se debera facilitar la correspondiente formacidn para el personal
usuario. Igualmente, el adjudicatario se encargara de la formacidn bdasica del personal de nueva incorporacion al
laboratorio, en su caso.

El adjudicatario facilitara al Responsable del contrato un cronograma de actuaciones en formacion, en el que se
aludira necesariamente a contenidos, objetivos, duracion, lugar de la formacién, identificacion de los formadores y
evaluacion de todos los agentes implicados.

Ademas, el adjudicatario deberd de entregar al personal del laboratorio manuales de funcionamiento de equipos y
programas, en castellano, sin cargo.

8.- PRESCRIPCIONES EN MATERIA DE SEGURIDAD

La empresa adjudicataria es responsable en materia de prevencion de riesgos laborales del personal a su cargo y
de toda persona que quede afectada por la ejecucidn de la contrata, asi como del cumplimiento de la normativa
de prevencidn de riesgos laborales y de las normas de seguridad en todo lo que a ella le incumbe.

e R.D.773/1997, de 30 de mayo, de equipos de proteccién individual (89/656/CEE).
e R.D.485/1997 de 14 de abril, sobre sefializacién (92/58/CEE).
e R.D. 486/1997 de 14 de abril, de lugares de trabajo (89/654/CEE).
e R.D.1215/1997 de 18 de julio, de equipos de trabajo (89/655/CEE).
e Ley31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencién de Riesgos Laborales
e Reglamentacion adicional objeto de aplicacidn al presente concurso.
La empresa contratada cumplira con todas las obligaciones laborales y de Seguridad Social pertinentes.

La empresa contratada atendera las indicaciones aportadas por el personal del Hospital sobre condiciones de
seguridad en la realizacién de los trabajos.

9.- EJECUCION DEL CONTRATO

9.1. Pedido de material y facturacién.

El contratista estd obligado durante la vigencia del contrato a suministrar los articulos que le hayan sido
adjudicados.
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El Hospital adquirira mediante el correspondiente vale de peticidn, las cantidades que necesite para el normal
funcionamiento, recordando que las cantidades adjudicadas son estimativas del consumo para el periodo de
vigencia del contrato.

Si como consecuencia de baja temporal de algun producto, el adjudicatario no pudiera suministrarlo, el
adjudicatario debera comunicarlo por escrito al Servicio, dentro del plazo de entrega del suministro acordado,
proponiendo y asumiendo el coste de la solucidn alternativa para la resolucion del problema (envio a laboratorios
externos, solicitud a otro proveedor, etc.), previa autorizacion del Hospital a su propuesta.

9.2 Presentacion del producto.

El licitador detallard en su oferta técnica la forma de presentacién o envase en determinaciones/pruebas/test/ml,
etc. y el nimero de determinaciones/pruebas/test/mL de cada envase a efectos de disponer de la maxima
informacion para realizar los pedidos. El adjudicatario esta obligado a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos justificados y previa
comunicacioén al érgano de contratacidn, resultara necesaria su modificacidn o sustitucion.

Los envases unitarios estaran identificados por sistema de cédigo de barras que facilite el control informatico de
almacenaje.

9.3 Caducidad.

Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses a contar desde la fecha de recepcién del
producto por el hospital. No obstante, en el supuesto de productos especiales de corta vida util o que por sus
caracteristicas particulares precisen otro periodo de validez diferente, ambas partes podran acordar plazos de
caducidad distintos.

En caso de incumplimiento del periodo minimo de caducidad del producto suministrado, los reactivos seran
devueltos y valorados al precio fijado en cada contrato. Los gastos de transporte de los mismos correran a cargo
del adjudicatario que indicard medio de transporte y transportista que hayan elegido al efecto.

Los adjudicatarios se haran cargo de las devoluciones de reactivos en caso de que se rechace un suministro por
detectarse defectos o cualquier tipo de problemas en el transporte (rotura de la cadena de frio, pérdida de calidad,

roturas, etc.).

En este caso, el contratista queda obligado a reponer los reactivos objeto de devolucién en un plazo maximo de 24

horas por otros con la calidad adjudicada.

9.4 Plazo y lugar de entreqa.

El suministro se realizara en el transporte adecuado siendo responsable el proveedor de la mercancia hasta su
entrega en el Almacén Central Servicio Aragonés de Salud, (C/ Isla Ischia , 2-4 de PLAZA, 50197), salvo que en el
momento de realizar el pedido se especifique otra cosa.
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El plazo maximo de entrega se establece en la solicitud del pedido, y en ningln caso, serd superior a una semana.
En caso de que por una causa justificada un pedido deba realizarse con caracter urgente, el suministro debera
realizarse en el plazo maximo de 24 horas desde la solicitud del material.

El licitador deberd indicar en su oferta una direccién de correo electrdnico, n2 teléfono, o n2 de fax especifico de la
persona de contacto para cualquier incidencia o consulta que surja y su resolucion.

Los productos ofertados contaran con la autorizacién para la comercializacion generalizada por la Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios, requisito imprescindible. Asi mismo, deberdn cumplir con la normativa
especifica vigente en materia sanitaria para este tipo de productos.

El suministro se realizara en el transporte adecuado siendo responsable el proveedor de la mercancia hasta su
entrega en el Almacén indicado en el pedido.

El material debera acompafiarse de albaran en el que constara:
1. Fecha de entrega

2. Cantidad

3. Referencia del producto

4. Valoracion econdmica

El albaran sera firmado por la persona encargada de recibir el producto en el almacén que comprobara que los

datos del mismo son coincidentes con el suministro.

En caso de que el adjudicatario no entregase los productos en el punto y plazo establecido, el érgano de
contratacidon impondra las penalidades que se especifican en el anexo del Pliego de Clausulas Administrativas

Particulares.

9.5 Control y supervision del suministro

Anualmente se efectuara un seguimiento conjunto por parte del Hospital y del adjudicatario de los reactivos
suministrados y las determinaciones realizadas, con el fin de comprobar que el precio por determinacién ofertado
por los adjudicatarios guarda relacidn con el coste real por determinacion. Si del estudio se derivase que, debido a
controles, calibraciones, repeticiones por averias, purgados, etc. el precio por determinacion es superior al licitado,
el adjudicatario deberd compensar o entregar sin cargo econdémico alguno, las cantidades complementarias del
coste real al coste adjudicado.

El coste de la determinacién analitica tendrd que coincidir con el precio ofertado por determinacién en su
propuesta.
Facturacion de la referencia con cargo en un periodo

Coste por determinacion =
N¢ deter. analiticas realizadas (validas segun PPT)
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Por tanto, aunque el pago del suministro se efectuara a su realizacion, abonandose los elementos de material
entregados segun precio de referencia del proveedor y previa presentacion de factura, el 6rgano de contratacién
realizara semestralmente cuantas comprobaciones estime pertinentes para verificar que las cantidades facilitadas
por el adjudicatario en la oferta econdmica de los materiales necesarios para la realizacién de cada técnica analitica
ofertada, coinciden con las cantidades que, de acuerdo con una practica adecuada, conllevan dichas técnicas en el
Centro y efectivamente el importe total pagado segin numero de técnicas analiticas coincide con el importe total
ofertado en el concurso. En caso de existir diferencias el adjudicatario deberd regularizarla en el mes siguiente. El
adjudicatario deberd ser informado de la metodologia utilizada por el Centro para llevar a cabo la verificacion
indicada y de su realizacidn, procediéndose conjuntamente por el Centro y el adjudicatario a analizar los resultados
de la verificacidn.

Si, como consecuencia del ejercicio de las facultades de supervision se advirtiera un incumplimiento de la
adjudicataria o una deficiente prestacién del suministro, se tramitaran las siguientes actuaciones dirigidas a

determinar su origen y consecuencias:

a) La Direccion de Gestidn y Servicios Generales levantard un acta en la que se consignaradn todos los
aspectos y circunstancias que motivan la no conformidad, adjuntandose, en su caso, la documentacién acreditativa
de las incidencias advertidas (informes, fotografias, reclamaciones, etc.)

b) El acta se trasladara a la adjudicataria que dispondra de un plazo (que a tal efecto se sefialard) para
realizar las alegaciones que estime pertinentes con indicacién expresa de las acciones emprendidas para corregir
las deficiencias observadas.

c¢) Presentado el escrito de alegaciones o transcurrido dicho plazo sin cumplimentar el tramite conferido, la
Direccion de Gestidn y Servicios Generales elevara la correspondiente propuesta de resolucion a la Gerencia, quien,
mediante acuerdo motivado fijard, entre otros extremos, si los hechos constituyen un incumplimiento contractual
y si el mismo es atribuible a la empresa adjudicataria, y, en su caso, si resulta procedente la resolucidn del contrato,
la imposicidon de alguna penalizacién o el resarcimiento de los dafios y perjuicios.

9.6 Abonos al contratista

El pago del suministro se efectuard a su realizacion, abonandose los elementos del material entregado segun su
precio unitario, previa presentacion de factura, certificacion por entregas parciales y acta de recepciéon cuando
proceda.

Por su parte, el arrendamiento se abonard mensualmente a tanto alzado.

No obstante, el drgano de contratacion podra realizar cuantas comprobaciones estime pertinentes para verificar
que las cantidades facilitadas por el adjudicatario en la oferta econémica de los materiales necesarios para la
realizacion de cada técnica analitica ofertada, coinciden con las cantidades que, de acuerdo con una practica
adecuada, conllevan dichas técnicas en el Centro. El adjudicatario debera ser informado de la metodologia utilizada
por el Centro para llevar a cabo la verificacion indicada y de su realizacion, procediéndose conjuntamente por el
centro y el adjudicatario a analizar los resultados de la verificacion.
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Si del analisis de la verificacidn se derivase que las cantidades de cada producto ofertadas como necesarias para
realizar las técnicas analiticas, fueron infravaloradas, el adjudicatario debera entregar, sin cargo econémico alguno,
las cantidades precisas para corregir la infravaloracion detectada durante el plazo de ejecucion del contrato.

Si del andlisis de la verificacion se dedujese que las cantidades necesarias de cada producto para realizar las técnicas
analiticas, fueron sobrevaloradas, sélo se abonaran al adjudicatario las efectivamente precisas por determinacién
analitica.

Si del analisis de la verificacion se concluyera que la desviacidn en las cantidades necesarias de cada producto para
realizar las técnicas analiticas, en relacidn con las sefialadas en la oferta, fue debida a la intervencién, por accién u
omisidén, en la manipulacién del producto por el personal del Hospital, pérdidas, desvios de uso, reiteracion de
calibraciones o controles que superen los previstos en los pliegos que rigen la contratacion, empleo ineficiente de
los equipos, paralizacién o mal funcionamiento de los equipos por motivos estructurales del Centro, etc., el Centro
abonard integramente las cantidades de cada producto suministradas.

10.- CUMPLIMIENTO NORMATIVA DE PROTECCION DE DATOS

El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de lo dispuesto en las leyes y reglamentos en vigor sobre
proteccion de datos. En concreto, y de acuerdo a lo prescrito en la Disposicion Adicional 25 de la Ley de Contratos
del Sector Publico, Ley 9/2017 de 8 de noviembre, se deberan respetar las siguientes condiciones:

1. Los contratos regulados en la presente Ley que impliquen el tratamiento de datos de caracter personal
deberan respetar en su integridad la Ley Organica 3/2018 de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y

Garantia de Derechos Digitales, y su normativa de desarrollo.

2. Para el caso de que la contratacion implique el acceso del contratista a datos de caracter personal de
cuyo tratamiento sea responsable la entidad contratante, aquel tendrd la consideracién de encargado del

tratamiento.

En este supuesto, el acceso a esos datos no se considerard comunicacién de datos, cuando se cumpla lo previsto
en el articulo 33 de la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre.

Cuando finalice la prestacién contractual, los datos de cardcter personal deberdn ser destruidos o devueltos a la

entidad contratante responsable, o al encargado de tratamiento que ésta hubiese designado.

El tercero encargado del tratamiento conservara debidamente bloqueados los datos en tanto pudieran derivarse

responsabilidades de su relacién con la entidad responsable del tratamiento.

3. En el caso de que un tercero trate datos personales por cuenta del contratista, encargado del
tratamiento, deberan de cumplirse los siguientes requisitos:

a) Que dicho tratamiento se haya especificado en el contrato firmado por la entidad contratante y el

contratista.
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b) Que el tratamiento de datos de caracter personal se ajuste a las instrucciones del responsable del
tratamiento.

¢) Que el contratista encargado del tratamiento y el tercero formalicen el contrato en los términos previstos
en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre

En estos casos, el tercero tendra también la consideracion de encargado del tratamiento.
11.- OTRAS OBSERVACIONES

11.1 Confidencialidad.

La empresa adjudicataria y su personal estan obligados a guardar secreto profesional respecto de los datos de
caracter personal de los que haya podido tener conocimiento por razén de la prestacion del contrato, obligacidon
que subsistird ain después de la finalizacion del mismo, de conformidad con la Ley Organica 3/2018 de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia de Derechos Digitales.

11.2 Discrepancias

En caso de cualquier discrepancia entre el Pliego de Prescripciones Técnicas y el Pliego de Cldusulas Administrativas
Particulares que rigen esta contratacién, prevalecerd lo estipulado en el Pliego de Clausulas Administrativas

Particulares.
12.- REQUISITOS ESPECIFICOS
12.1 SISTEMA DE CALIDAD

Los materiales de control interno y externo seran elegidos por el laboratorio en funcién de sus necesidades y
adecuados para garantizar la calidad de los resultados en cumplimiento con la norma UNE EN ISO 15189 de

Acreditacion de laboratorio clinico.

El adjudicatario financiara el coste del material de control interno con 2-3 niveles de concentracién como minimo.
El nimero de controles suministrados seran los necesarios, en funcion de la actividad de rutina y urgencia, de la
técnica y del estado de los equipos en cada centro.

Si el material de control proporcionado por el adjudicatario presenta alguna caracteristica que no permite
desarrollar esta actividad de forma eficaz (por ejemplo, la matriz sea muy diferente a la de las muestras, no se
incluya un rango de concentracion de importancia clinica, la presentacion del mismo dificulte obtener resultados
reproducibles por errores en su reconstitucion, etc.) los responsables de los laboratorios podran exigir, mediante
escrito fundamentado, el suministro de un material de control diferente, proponiendo otro que supla alguna de las
deficiencias detectadas.

La no aceptacién del cambio de material de control por parte del adjudicatario podra suponer causa de resolucidn
del lote adjudicado.
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El programa de control interno se acompaniara, en funcidén de las necesidades, de un software de gestion de la
calidad capaz de:

e Transmitir los resultados de control directamente de los analizadores al SIL.

e Aplicar las reglas de Westgard de aceptacidn de series analiticas.

e Calcular los parametros estadisticos para evaluar el cumplimiento de las especificaciones de calidad
establecidas por el laboratorio.

e Proponer reglas para el control interno con alta probabilidad de deteccién de errores y baja probabilidad
de falsos rechazos.

Asimismo, seran a cuenta del adjudicatario todos los gastos derivados de la participacién en programas de
evaluacion externa, de la calidad, garantizandose como minimo, la participacidon en un programa de dmbito nacional
o en otro de ambito internacional, seleccionado el mismo por el laboratorio y que tenga cobertura de todas las
pruebas que forman parte de este expediente.

Los resultados obtenidos en la Unidad de Calidad del SBC del HUMS y de cada una de las areas de conocimiento, se
entregaran, de ser necesario, al adjudicatario, penalizandole en caso de que se incumplan los criterios de calidad
establecidos.

12.2 SISTEMAS DE INFORMACION

El adjudicatario del lote 1 debera adscribir una solucién tecnolégica e informatica para dar respuesta a la calidad
preanalitica de todas aquellas muestras recogidas en puntos de extraccion extralaboratorio (centros y consultorios
de atencién primaria, controles de enfermeria de hospitalizacidn, boxes de urgencias, consultas, hospital de dia,
etc.).

Asimismo, el adjudicatario del lote 1 podrad adscribir y mantener el uso de cuantos sistemas de informacion
diferentes del SIL considere relevantes para: 1) control de temperaturas de neveras fijas/cdmaras frias de los
laboratorios de bioquimica y hematologia, 2) middleware de control y gestion de muestras de la cadena robotizada,
3) software de gestidn remota y multiple de los equipos analiticos para la verificacion del estado, alarmas, etc. y 4)
sistema de explotacion de datos en los dmbitos i) tiempos de respuesta, ii) econdmico/administrativo, iii) gestidn
de la demanda e iv) investigacion clinica.

Si estos sistemas deben obtener todos o parte de los datos necesarios a través de su conexién al SIL, el adjudicatario
se hara cargo de dicha conexidn sin coste para el hospital. El hardware (sondas de temperatura, equipamiento
informatico, etc.) necesario para estas actividades y su mantenimiento correspondiente correra también a cargo
del adjudicatario.

La evaluacidn de todos estos sistemas, con la informacion proporcionada por el licitador, se realizara en el apartado

proyecto (punto 6, de los criterios de adjudicacidn de las ofertas sujetos a evaluacién previa del lote 1).

18

FIRMADO ELECTRONICAMENTE por Luis Antonio Callen Sevilla, Gerente del Sector Zaragoza Il, GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZA Il el 08/09/2021.
Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSVYX29XZQ8931S01PFI.



[m] <5 [m]

=== GOBIERNO salud
z DE AMGON HOSPITAL UNIVERSITARIO

Departamento de Sanidad
“MIGUEL SERVET”

12.3 CADENA ROBOTIZADA

El adjudicatario del lote 1 adscribird los equipos de andlisis de bioquimica e inmunoquimica, la cadena de transporte
robético que los una, que incluird centrifugas, destaponador/retaponador, almacenador refrigerado con retorno
totalmente automatizado, asi como el software necesario para la gestion del conjunto y su conexién al SIL del

Servicio.
Adecuara los espacios del laboratorio de bioquimica general, en caso de que su propuesta asi lo considere.
12.4 SISTEMA PREANALITICO

La empresa adjudicataria del lote 1 “Bioquimica e inmunoquimica integrada en cadena y Hematologia”, adscribe el
uso de 4 sistemas preanaliticos independientes, destinados 2 al drea de recepcidon de muestras y extracciones de
bioguimica, 1 a la seccién de orinas de bioquimica y 1 al laboratorio de hematologia. Deberan tener capacidad para
registrar, alicuotar y clasificar tubos de capacidad entre 5y 10 mL indistintamente, siempre adecuado a la recepcién
del nimero, tipo, horario y caracteristicas de las muestras recibidas en el HUMS. Los citados sistemas preanaliticos
seran los adecuados para el procesamiento de todas las muestras recibidas en el centro de recepcidn y extracciones
del HUMSy en los laboratorios de Bioquimica y Hematologia. Se incluyen también las actividades preanaliticas y de
organizacion, clasificacién y almacenamiento de muestras de orina y otros liquidos orgdnicos.

Todos los instrumentos y/o dispositivos para la realizacion de las técnicas, si se requiere, han de quedar conectados
ON-LINE con el SIL del Hospital.

Los equipos y sistemas de informacion deberdn dar respuesta a las especificaciones técnicas descritas en los ANEXO
AO.

13.- RELACION DE TECNICAS ANALITICAS OBJETO DE LA CONTRATACION

La técnica analitica automatica objeto de la presente contratacidn, con indicacién del nimero estimado de
determinaciones, para 36 meses, asi como los criterios evaluables, son las que se relacionan a continuacion:

Distribucion por lotes, que se consideran con una unidad indivisibles cuya adjudicacion recaerd en un Unico
adjudicatario.

LOTE | SUBLOTE | DESCRIPCION LOTE

1 TECNICAS DE BIOQUIMICA, INMUNOQUIMICA'Y HEMATOLOGICAS DE ALTA

AUTOMATIZACION
PREANALITICA

INMUNOQUIMICA INTEGRADA EN CADENA
FARMACOS INTEGRADOS EN CADENA
PROTEINAS INTEGRADAS EN CADENA
BIOQUIMICA INTEGRADA EN CADENA

[ N N N
| B W] N
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1 6 | HEMATIMETRIA
2 MARCADORES TUMORALES
3 MARCADORES DE ENFERMEDAD CELIACA
4 MARCADORES DE PREECLAMPSIA
5 MARCADORES DE ENFERMEDAD DE ALZHEIMER EN LCR
6 FARMACOS BIOLOGICOS
7 MARCADORES DE REMODELADO OSEO
8 HORMONAS 1
9 HORMONAS 2
_ 10 CORTISOL EN SUERO Y ORINA
S 11 AC. ANTI RECEPTOR DE TSH
oo
§ 3 12 AC. ANTI PEPTIDO CICLICO CITRULINADO (CCP)
o
%g 13 CROMOGRANINA A
N N
33 14 LEPTINA
< X
%Z 15 HOMOCISTEINA
w
o+ 16 CALPROTECTINA EN HECES
o0
5§ 17 ELASTASA EN HECES
w
(8]
§§ 18 ELECTROFORESIS CAPILAR
QO
§§ 19 HEMOGLOBINA GLICOSILADA
TR
o ,“5’ 20 OSMOLALIDAD EN SUERO Y ORINA
o5
3= 21 TECNICAS COLORIMETRICAS AUTOMATIZADAS NO INTEGRADAS EN CADENA
N 2
%; 22 COMPLEMENTO CH50
© =
g 23 URIANALISIS COMPLETO (RUTINA Y URGENCIAS ) AUTOMATIZADO
© S
@ § 24 PROTEINAS NO INTEGRADAS EN CADENA
[} P
E = 25 FARMACOS NO INTEGRADOS EN CADENA
[N}
3= 26 EVEROLIMUS
&=
= % 27 TECNICAS CROMATOGRAFICAS/HPLC
@ o
53 28 INMUNOENSAYO PARA CRIBADO NEONATAL
5
2% 29 RECUENTO DIFERENCIAL AUTOMATIZADO DE CELULAS EN LIQUIDOS BIOLOGICOS
S >
§ g 30 FOSFATASA ACIDA TARTRATO RESISTENTE (TRAP) ISORFORMA 5b
23
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Distribucidon de técnicas analiticas automaticas:

LOTE 1: TECNICAS DE BIOQUIMICA INMUNOQUIMICA Y HEMATOLOGICAS DE ALTA AUTOMATIZACION

Cantidad 36

Cadencia de
realizacion de

N° de pruebas
en Cadencia de

Pos. Material | Descripcion material Presentacion  meses la prueba la prueba
PAPEL ETIQUETAS: ETIQUET (10X2000).
ETIQUETAS TERMICAS PARA SISTEMA ROLLO DE
PRE- ANALITICO AUTOMATE 800 O 5.500
1 1 1 19967 | SIMILAR ETIQUETAS 162,00 | laborable 0,17
TUBOS SECUNDARIOS 13X75 MM. PARA
SISTEMA PRE-ANALITICO AUTO MATE | cAJA 2.000
3 2 1 1 19968 | 800 O SIMILAR TUBOS 450,00 | laborable 0,46
S CAJA 8 RAK
St DE 140
S g PUNTAS DE PIPETA DE 5 ML. PARA PUNTAS
E37) SISTEMA PRE-ANALITICO AUTO MATE | cADA RACK,
E R 3 1 1 19969 | 2500-2550 O SIMILAR 1200 PUNTAS 612,00 | laborable 0,62
=®
<9 4 1 2 | 90001005 | Ac. ANTI FACTOR INTRINSECO DET. 4.500,00 | laborable 4,59
oXx
g& 5 1 2 | 90000025 | Ac. ANTI TIROGLOBULINA DET. 18.000,00 | laborable 18,37
%‘% 6 1 2| 90000024 | Ac. ANTI PEROXIDASA DET. 18.000,00 | laborable 18,37
gg 7 1 2 | 90000116 | AFP (alfafetoproteina) DET. 33.030,00 | laborable 33,70
g3 8 1 2 | 90000130 | BHCG total DET. 15.120,00 | diario 10,35
= c
Q8 9 1 2| 90000026 | CA 125 DET. 30.060,00 | laborable 30,67
wn 9
I.IDJ‘(% 10 1 2| 90000027 | CA15.3 DET. 39.060,00 | laborable 39,86
g% 11 1 2| 90000028 | CA19.9 DET. 48.060,00 | laborable 49,04
(9]
E§ 12 1 2 | 90000031 | CEA DET. 96.030,00 | laborable 97,99
o @
g S 13 1 2 | 90000033 | CK-MB masa DET. 6.030,00 | diario 4,13
(o]
= 1 DHEAS (sulfato de
g 3 14 1 2 | 90000145 | deshidroepiandrosterona) DET. 8.460,00 | laborable 8,63
]
?E 15 1 2 | 90000125 | EPO (eritropoyetina) DET. 6.030,00 | laborable 6,15
TS
gg 16 1 2 | 90000126 | ESTRADIOL DET. 36.000,00 | diario 24,64
E:(C% 17 1 2| 90000021 | FOLATO DET. 600.120,00 | laborable 612,37
g _é 18 1 2 | 90000129 | FOSFATASA ALCALINA OSEA DET. 4.500,00 | laborable 4,59
©
% «© 19 1 2 | 90000040 | FSH DET. 39.060,00 | laborable 39,86
[N}
8 3 20 1 2 | 90000132 | GH (hormona de crecimiento) DET. 9.000,00 | laborable 9,18
..~Q)
z § 21 1 2| 90004397 | HORMONA ANTIMULLERIANA DET. 4.860,00 | laborable 4,96
S =
33 2| 1 2| 90004386 | INHIBINA A DET. 2.412,00 | semanal 1,65
P o
%§ 23 1 2| 90000133 | INSULINA DET. 18.000,00 | laborable 18,37
2% 24| 1 2 | 90000135 | IL6 (interleuquina 6) DET. 24.030,00 | diario 16,45
é ;‘ 25 1 2| 90000042 | LH DET. 36.000,00 | laborable 36,73
€
z-ﬁ 26 1 2| 90000044 | MIOGLOBINA DET. 9.000,00 | diario 6,16
=
g% 27 1 2 | 90000048 | NT-proBNP / BNP DET. 90.000,00 | diario 61,60
fj% 28 1 2 | 90000140 | PEPTIDO C DET. 9.000,00 | laborable 9,18
[0)
% § 29 1 2| 90000142 | PROCALCITONINA DET. 99.000,00 | diario 67,76
sE
52 21
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g
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30 1 2 | 90000049 | PROGESTERONA DET. 22.500,00 | laborable 22,96
31 1 2 | 90000050 | PROLACTINA DET. 36.000,00 | laborable 36,73
32 1 2 | 90000051 | PSA DET. 180.000,00 | laborable 183,67
33 1 2 | 90000052 | PSA LIBRE DET. 66.060,00 | laborable 67,41
34 1 2| 90000053 | PTH INTACTA DET. 46.620,00 | laborable 47,57
RECEPTOR SOLUBLE DE LA
35 1 2 | 90000054 | TRANSFERRINA DET. 42.030,00 | diario 28,77
SHBG (globulina enlazante de hormonas
36 1 2 | 90000146 | sexuales) DET. 9.000,00 | laborable 9,18
37 1 2 | 90000057 | T4 LIBRE DET. 165.060,00 | diario 112,98
38 1 2 | 90000056 | T3 LIBRE DET. 12.060,00 | laborable 12,31
39 1 2 | 90000059 | TESTOSTERONA DET. 36.000,00 | laborable 36,73
40 1 2 | 90000060 | TIROGLOBULINA DET. 12.060,00 | laborable 12,31
o 41 1 2| 90000062 | TROPONINA ALTA SENSIBILIDAD DET. 69.120,00 | diario 47,31
(V)
QT 42 1 2 | 90000063 | TSH DET. 690.120,00 | diario 472,36
oo
gcso 43 1 2 | 90000064 | VITAMINA B12 TOTAL DET. 600.120,00 | laborable 612,37
o
Eé 44 1 2 | 90000113 | 25-HIDROXIVITAMINA D DET. 240.030,00 | laborable 244,93
%é 45 1 3| 90004421 | AMIKAZINA DET. 3.006,00 | diario 2,06
8§ 46 1 3 | 90000093 | LITIO DET. 10.620,00 | diario 7,27
< X
5; 47 1 3| 90000138 | MICOFENOLATO DET. 2.412,00 | diario 1,65
N
gg 48 1 3| 90000046 | PARACETAMOL DET. 1.512,00 | diario 1,03
>
0018 49 1 3| 90005325 | VORICONAZOL DET. 612,00 | diario 0,42
5 5, ALBUMINA ORINA/LCR
g‘; 50 1 4190000182 (MICROALBUMINA) DET. 225.000,00 | diario 154,00
o
ung 51 1 4| 90000187 | ASLO (antiestreptolisina O) DET. 63.000,00 | laborable 64,29
<= o
52,;, 52 1 4| 90000165 | ALFA-1 GLICOPROTEINA ACIDA DET. 15.660,00 | laborable 15,98
z 2 .
] 53 1 4| 90000167 | APOLIPROTEINA Al DET. 18.000,00 | laborable 18,37
w e P
Q% 54 1 41 90000168 | APOLIPROTEINA B DET. 18.000,00 | laborable 18,37
Eg 55 1 4| 90000169 | B2 MICROGLOBULINA DET. 22.500,00 | laborable 22,96
(=]
%; 56 1 4| 90000172 | COMPLEMENTO C3 DET. 27.000,00 | laborable 27,55
ﬁg— 57 1 4| 90000173 | COMPLEMENTO C4 DET. 27.000,00 | laborable 27,55
o<
‘gg 58 1 4| 90000186 | FACTOR REUMATOIDE (FR) DET. 75.060,00 | laborable 76,59
[}
< 0 59 1 4| 90000039 | FERRITINA DET. 780.120,00 | diario 533,96
T =
g; 60 1 490000174 | HAPTOGLOBINA DET. 54.000,00 | diario 36,96
[}
g§ 61 1 4190000176 | IgA DET. 81.000,00 | laborable 82,65
g"% 62 1 41 90000041 | IgE DET. 18.000,00 | laborable 18,37
g‘é 63 1 4| 90000177 | 1gG DET. 66.060,00 | laborable 67,41
ég 64 1 490000178 | IgM DET. 66.060,00 | laborable 67,41
SE PCR (proteina C reactiva de alta
o2 65 1 4| 90000097 | sensibilidad) DET. 480.060,00 | diario 328,58
g >
;g 66 1 4| 90000183 | PREALBUMINA DET. 24.030,00 | laborable 24,52
‘%“; 67 1 4| 90000099 | TRANSFERRINA DET. 135.000,00 | diario 92,40
R
§_§ 68 1 5 | 90000065 | ACIDO URICO DET. 1.320.120,00 | diario 903,57
Eg 69 1 5 | 90000067 | ALBUMINA DET. 1.230.120,00 | diario 841,97
€
ég 70 1 5| 90000069 | AMILASA DET. 9.000,00 | diario 6,16
< ©
O c
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71 1 5| 90000070 | AMONIO DET. 18.000,00 | diario 12,32

72 1 5| 90000072 | BILIRRUBINA DIRECTA DET. 54.000,00 | diario 36,96

73 1 5| 90000073 | BILIRRUBINA TOTAL DET. 960.120,00 | diario 657,17
74 1 5| 90002446 | CALCIO DET. 480.060,00 | diario 328,58
75 1 5| 90000076 | COLINESTERASA DET. 105.030,00 | diario 71,89

76 1 5| 90000074 | CK (creatinquinasa) DET. 390.060,00 | diario 266,98
77 1 5| 90000882 | Cl/ Na /K DET. 3.300.120,00 | diario 2258,81
78 1 5| 90000075 | COLESTEROL DET. 1.320.120,00 | diario 903,57
79 1 5| 90000086 | COLESTEROL HDL DET. 990.000,00 | laborable 1010,20
80 1 5| 90000974 | COLESTEROL LDL DET. 15.120,00 | laborable 15,43

81 1 5| 90000078 | CREATININA DET. 2.190.060,00 | diario 1499,01
82 1 5| 90000080 | FOSFATASA ALCALINA DET. 900.000,00 | diario 616,02
83 1 5 | 90000081 | FOSFORO INORGANICO DET. 360.000,00 | diario 246,41
84 1 5| 90000083 | GAMMA GT DET. 1.050.120,00 | diario 718,77
85 1 5| 90000084 | GLUCOSA (HK) DET. 1.800.000,00 | diario 1232,03
86 1 5| 90000071 | GOT (AST) DET. 1.500.120,00 | diario 1026,78
87 1 5| 90000068 | GPT (ALT) DET. 1.500.120,00 | diario 1026,78
88 1 5| 90000087 | HIERRO DET. 750.060,00 | diario 513,39
89 1 5| 90000090 | LACTATO DET. 6.030,00 | diario 4,13

90 1 5] 90001517 | LDH DET. 960.120,00 | diario 657,17
91 1 5] 90000092 | LIPASA DET. 72.000,00 | diario 49,28

92 1 5| 90000094 | MAGNESIO DET. 180.000,00 | diario 123,20
93 1 5 | 90000098 | PROTEINAS TOTALES DET. 690.120,00 | diario 472,36
94 1 5| 90000162 | PROTEINAS TOTALES ORINA Y LCR DET. 24.030,00 | diario 16,45

95 1 5 | 90000100 | TRIGLICERIDOS DET. 1.110.060,00 | diario 759,79
96 1 5| 90000101 | UREA DET. 1.140.120,00 | diario 780,37
97 1 6| 90002041 | HEMOGRAMA DET. 2.100.060,00 | diario 1437,41
98 1 6 | 90000107 | VSG DET. 420.120,00 | diario 287,56
99 1 6 | 90000108 | RETICULOCITOS DET. 84.060,00 | diario 57,54

LOTE 2: MARCADORES TUMORALES

Cad_enc@a} e ;I:uiebas en
: o : ” Cantidad 36 Ir:‘:“rii%gn e Cadencia de
Pos. | Lote Sublote Material Descripcion material Presentacion meses la prueba
100 2 90000123 | CALCITONINA DET. 3.330,00 | laborable 3,40
101 2 90000029 | CA72-4 DET. 7.830,00 | laborable 7,99
102 2 90000034 | CYFRA 21.1 DET. 6.660,00 | laborable 6,80
103 2 90004398 | HE4 (PROTEINA HE4 EN SUERO) DET. 10.800,00 | laborable 11,02
104 2 90000045 | NSE DET. 13.230,00 | laborable 13,50
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LOTE 3: MARCADORES DE ENFERMEDAD CELIACA

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcion material Presentacién | meses prueba prueba
Ac. ANTI GLIADINA
105 3 90000980 | DESAMIDADA IgG DET. 4.500,00 | laborable 4,59
Ac. ANTI TRANSGLUTAMINASA
106 3 90000111 | IgA DET. 45.000,00 | laborable 45,92

LOTE 4: MARCADORES PREECLAMPSIA

Pos.
107

Lote Sublote Material
4 90005326

Cantidad 36
MESES

1.200,00

Presentacion

DET.

Descripcion material
PLGF

Cadencia de
realizacion de la
prueba

900,00

N° de pruebas en
Cadencia de la
prueba

diario

108

4 90005327

s-Fltl DET. 1.200,00

900,00

diario

LOTE 5: MARCADORES DE ENFERMEDAD ALZHEIMAR EN LCR

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba
109 5 90005328 | BETA AMILOIDE 1-40 EN LCR DET. 900,00 | quincenal 8,57
110 5 90004387 | BETA AMILOIDE 1-42 EN LCR DET. 900,00 | quincenal 8,57
111 5 90004388 | TAU EN LCR DET. 900,00 | quincenal 8,57
112 5 90004408 | FOSFO TAU EN LCR DET. 900,00 | quincenal 8,57

LOTE 6: FARMACOS BIOLOGICOS

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba
113 6 90004389 | ETANERCEPT DET. 1.206,00 | quincenal 11,49
114 6 90004390 | ETANERCEPT AC DET. 612,00 | quincenal 5,83
115 6 90004391 | INFLIXIMAB DET. 2.412,00 | quincenal 22,97
116 6 90004392 | INFLIXIMAB AC DET. 612,00 | quincenal 5,83
117 6 90004393 | ADALIMUMAB DET. 3.600,00 | quincenal 34,29
118 6 90004394 | ADALIMUMAB AC DET. 612,00 | quincenal 5,83

LOTE 7: MARCADORES DE REMODELADO OSEO
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Pos.
119

Lote Sublote Material
7 90000122

Cantidad 36
meses

3.006,00

Presentacion

DET.

Descripcion material
BETA CROSSLAPS (CTx)

Cadencia de
realizacion de la
prueba

semanal

N° de pruebas en
Cadencia de la
prueba

14,38

120

7 90000139

OSTEOCALCINA DET. 2.412,00

semanal

11,54
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PROPEPTIDO AMINO
TERMINAL DEL PROCOLAGENO

121

90004384

TIPO 1 (P1NP)

DET.

2.412,00 | semanal

11,54

LOTE 8: HORMONAS 1

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba
122 8 90000114 | ACTH DET. 12.060,00 | laborable 12,31
123 8 90000118 | ANDROSTENDIONA DET. 6.030,00 | laborable 6,15
124 8 90000144 | IGF-BP-3 DET. 7.830,00 | laborable 7,99
125 8 90000148 | IGF1 DET. 10.800,00 | laborable 11,02

LOTE 9: HORMONAS 2

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote =Material Descripcion material Presentacion | meses prueba prueba
126 9 90000109 | 17 OH-PROGESTERONA DET. 6.030,00 | semanal 28,85
127 9 90000117 | ALDOSTERONA DET. 3.600,00 | semanal 17,22
128 9 90000121 | Ac. ANTI GAD-65 DET. 4.230,00 | semanal 20,24
ACTIVIDAD DE RENINA
PLASMATICA (ANGIOTENSINA
129 9 90000115 | 1) DET. 2.412,00 | semanal 11,54

LOTE 10: CORTISOL EN SUERO Y ORINA

Cadencia de
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Presentacién | meses prueba prueba

30.060,00 | laborable 30,67

N° de pruebas en

Pos. | Lote Sublote Material
130 10 90000124 | CORTISOL DET.

Descripcién material

LOTE 11: AC. ANTI RECEPTOR DE TSH

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba

90000119 | Ac. ANTI RECEPTOR DE TSH DET. 15.120,00 | laborable 15,43

Pos. | Lote Sublote Material
131 11

LOTE 12: AC. ANTI PEPTIDO CICLICO CITRULINADO (CCP)

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la

Presentacién | meses prueba prueba

Pos. | Lote Sublote Material

Descripcién material
Ac. ANTI PEPTIDO CiCLICO

132 12 90000120 | CITRULINADO (CCP) DET. 9.000,00 | laborable 9,18
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LOTE 13: CROMOGRANINA A

Cadencia de N° de pruebas en

Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacién | meses prueba prueba

133 13 90004395 | CROMOGRANINA A DET. 3.006,00 | quincenal 28,63

LOTE 14: LEPTINA

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba

134 14 90000137 | LEPTINA DET. 6.030,00 | mensual 125,63

LOTE 15: HOMOCISTEINA

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacién | meses prueba prueba

135 15 90000131 | HOMOCISTEINA DET. 9.000,00 | laborable 9,18

LOTE 16: CALPROTECTINA EN HECES

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la

Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacién | meses prueba prueba
136 16 90004396 | CALPROTECTINA EN HECES DET. 21.600,00 | bisemanal 51,80

LOTE 17: ELASTASA EN HECES

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba

137 17 90005329 | ELASTASA EN HECES DET. 4.860,00 | semanal 23,25

LOTE 18: ELECTROFORESIS CAPILAR

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba
138 18 90000157 | PROTEINOGRAMA DET. 120.060,00 | laborable 122,51
TRANSFERRINA POBRE EN
139 18 90000151 | CARBOHIDRATOS (CDT) DET. 3.600,00 | semanal 17,22
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LOTE 19: HEMOGLOBINA GLICOSILIDA

Cadencia de N° de pruebas en

Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacién | meses prueba prueba

140 19 90000158 | HEMOGLOBINA GLICOSILADA | DET. 270.000,00 | laborable 275,51

LOTE 20: OSMOLALIDAD EN SUERO Y ORINA

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba
OSMOLALIDAD EN SUERO Y
141 20 90000161 | ORINA DET. 13.500,00 | diario 9,24

LOTE 21: TECNICAS COLORIMETRICAS AUTORIZADAS NO INTEGRADAS EN CADENA

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacién | meses prueba prueba
142 21 90004411 | ACIDOS BILIARES DET. 4.500,00 | laborable 4,59
143 21 90003651 | ACIDOS GRASOS LIBRES (NEFA) | DET. 3.006,00 | laborable 3,07
ADENOSINA DESAMINASA
144 21 90000066 | (ADA) DET. 3.600,00 | laborable 3,67
145 21 90001920 | ALDOLASA DET. 108.000,00 | laborable 110,20
146 21 90005330 | CITRATO EN ORINA DET. 6.030,00 | semanal 28,85
ECA (ENZIMA CONVERTIDORA
147 21 90002002 | DE ANGIOTENSINA) DET. 2.412,00 | laborable 2,46
148 21 90004416 | FRUCTOSA EN SEMEN DET. 1.800,00 | semanal 8,61
149 21 90005331 | OXALATO EN ORINA DET. 4.500,00 | semanal 21,53
150 21 90004413 | PIRUVATO DET. 306,00 | semanal 1,46
151 21 90004412 | 3-HIDROXIBUTIRATO DET. 3.006,00 | laborable 3,07

LOTE 22: COMPLEMENTO CH50

Cadencia de N° de pruebas en

Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba

152 22 90001004 | CH-50 DET. 5.400,00 | laborable 5,51

LOTE 23: URIANALISIS COMPLETO (RUTINA Y URGENCIAS) AUTOMATIZADO

Cadencia de N° de pruebas en

Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba

153 23 90004462 | SEDIMENTO DE ORINA DET. 390.060,00 | diario 266,98
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154 23 90004463 | REACTIVA DET. 780.120,00 | diario 533,96

LOTE 24: PROTEINAS NO INTEGRADAS EN CADENA

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la

Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba

155| 24 90002039 | ALBUMINA EN LCR DET. 1.206,00 | laborable 1,23

ALFA-1 MICROGLOBULINA EN

156 | 24 90000166 | ORINA DET. 900,00 | laborable 0,92

157 24 90000164 | ALFA-1 ANTITRIPSINA DET. 6.030,00 | laborable 6,15

158| 24 90000170 | C1 INHIBIDOR DET. 1.512,00 | semanal 7,23

159 24 90000171 | CERULOPLASMINA DET. 9.000,00 | laborable 9,18

160| 24 90000979 | CISTATINA C DET. 3.960,00 | laborable 4,04

161 24 90002431 | IgAEN LCR DET. 900,00 | laborable 0,92

162 24 90000222 | IgD DET. 1.206,00 | semanal 5,77

163| 24 90002432 | IgM EN LCR DET. 1.350,00 | laborable 1,38

164 24 90000181 | LIPOPROTEINA (a) DET. 10.620,00 | laborable 10,84

LOTE 25: FARMACOS NO INTEGRADOS EN CADENA

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la

Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacion | meses prueba prueba

165 25 90000020 | ACIDO VALPROICO DET. 9.000,00 | diario 6,16

166 25 90000030 | CARBAMACEPINA DET. 2.106,00 | diario 1,44

167 25 90000032 | CICLOSPORINA DET. 6.030,00 | trisemanal 9,63

168 25 90000035 | DIGOXINA DET. 6.030,00 | diario 4,13

169 25 90000037 | FENITOINA DET. 1.512,00 | diario 1,03

170 25 90000038 | FENOBARBITAL DET. 1.800,00 | diario 1,23

171 25 90004460 | GENTAMICINA DET. 5.400,00 | diario 3,70

172 25 90000043 | METOTREXATO DET. 3.006,00 | diario 2,06

173 25 90000147 | SIROLIMUS DET. 2.106,00 | semanal 10,08

174 25 90000061 | TACROLIMUS DET. 21.600,00 | laborable 22,04

175 25 90000058 | TEOFILINA DET. 612,00 | diario 0,42

176 25 90004420 | VANCOMICINA DET. 9.000,00 | diario 6,16

LOTE 26: EVEROLIMUS
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Cantidad 36

Cadencia de
realizacion de la

N° de pruebas en
Cadencia de la

Pos. | Lote Sublote Material

177 26

90000127

Descripcion material

EVEROLIMUS

Presentacion

DET.

meses

5.400,00

prueba

bisemanal

prueba

12,95
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LOTE 27: TECNICAS CROMATOGRAFICAS/HPLC

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcion material Presentacién | meses prueba prueba

CATECOLAMINAS fraccionadas

178 27 90000190 | en orina DET. 3.006,00 | semanal 14,38

179 27 90000192 | VMA/HVA/5-HIAA en orina DET. 1.800,00 | semanal 8,61
METANEFRINAS fraccionadas

180 27 90001525 | en orina DET. 1.800,00 | semanal 8,61

181 27 90005332 | VITAMINAAY E DET. 9.000,00 | semanal 43,06

182 27 90003642 | VITAMINA B1 DET. 1.512,00 | semanal 7,23

183 27 90003643 | VITAMINA B6 DET. 1.512,00 | semanal 7,23

LOTE 28: INMUNOENSAYO PARA CRIBADO NEONATAL

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacién | meses prueba prueba
17-OH PROGESTERONA
184 28 90000193 | NEONATAL DET. 55.620,00 | laborable 56,76
185 28 90000195 | TSH NEONATAL DET. 55.620,00 | laborable 56,76

TRIPSINOGENO
INMUNOREACTIVO (TIR)
186 28 90000197 | NEONATAL DET. 55.620,00 | laborable 56,76

LOTE 29: RECUENTO DIFERENCIAL AUTOMATIZADO DE CELULAS EN LIQUIDOS BIOLOGICOS

Cadencia de N° de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacién | meses prueba prueba
RECUENTO DIFERENCIAL DE
187 29 90004419 | CELULAS EN L. BIOLOGICOS DET. 12.060,00 | diario 8,25

LOTE 30: Fosfatasa acida tartrato resistente (TRAP) isoforma 5b

Cadencia de Ne de pruebas en
Cantidad 36 realizacion de la | Cadencia de la
Pos. | Lote Sublote Material Descripcién material Presentacién | meses prueba prueba
FOSFATASA ACIDA TARTRATO
188 30 90000128 | RESISTENTE(TRAP) Isoforma 5b | DET. 306,00 | mensual 6,38
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ANEXO A0

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA INSTRUMENTACION ANALITICA Y TECNOLOGIA COMPLEMENTARIA.

2.- LOTE 1.- TECNICAS DE BIOQUIMICA, INMUNOQUIMICA Y HEMATOLOGICAS DE ALTA AUTOMATIZACION.

2.1. La oferta debe incluir:

1. Solucién tecnoldgica e informatica para dar respuesta a la calidad preanalitica de todas aquellas muestras
recogidas en puntos de extraccién extralaboratorio (centros y consultorios de atencién primaria, controles de
enfermeria de hospitalizacion, boxes de urgencias, consultas, hospital de dia, etc.).

2. Cuatro sistemas pre-analiticos independientes y auténomos: dos para dar solucion a las necesidades de la Unidad
de Gestién de muestras que realiza la recepcion y gestion de todas las muestras que se reciben en el Area
Preanalitica del SBC del HUMS ubicada en la planta baja del Edificio de Consultas, uno para la seccién de orinas del
SBCy otro para la seccién de hematimetria del Servicio de Hematologia.

3. Cadena de automatizacion, con sistemas analiticos para dar respuesta a la totalidad de parametros solicitados
por via normal, preferente y urgente de bioquimica e inmunoquimica. Los rendimientos minimos de test/hora
solicitados son los existentes en la actualidad.

4. En la oferta se admitird que 5 o menos de los parametros, suponiendo menos del 0,5% del total de las
determinaciones del lote 1, puedan ofertarse en equipos “stand-alone” o proponer su externalizacién en el
laboratorio que decida el Hospital Miguel Servet, en cuyo caso el adjudicatario debera hacerse cargo de su coste.
Esto deberd quedar claramente expresado en la oferta de cara a valorar la idoneidad de la misma. En el caso de
que se decida la externalizacion de algun parametro, el adjudicatario debera contratar con el laboratorio externo,
de forma que el SBC no realizara ninguna verificacion ni revisién de las facturas emitidas. Unicamente, y con
periodicidad anual, el laboratorio informara al adjudicatario del nimero de determinaciones informadas de las
pruebas externalizadas

5. Equipamiento en sistemas de centrifugacién manuales, adecuado para procesar la carga de trabajo de la Unidad
de Gestidon de muestras y los laboratorios de urgencias de bioquimica y hematologia en caso de averia de la cadena
automatizada.

2.2.- Especificaciones GENERALES DE LOS SISTEMAS PREANALITICOS NO INTEGRADOS EN CADENA

1. Velocidad de procesamiento: al menos 1.200 tubos clasificados/h por unidad.
2. Capacidad de clasificacion y alicuotado simultdaneo de muestras.

3. Deteccion de volumen de muestra mediante infrarrojo.

4. Alicuotado con punta desechable.

5. Procesamiento inteligente de muestras y alicuotas. Evaluacidn de volumen total de suero destinado a alicuotado.
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6. Procesamiento simultaneo de distintos tipos de muestras, incluyendo, al menos: suero, plasma, orina, citrato
(coagulacién), EDTA (hematologia) y otros tubos habituales (heparina, elementos traza, etc.).

7. Identificacion de muestra por codigo de barras (ID peticidn + tipo de muestra).

8. Destaponado selectivo en funcion del tipo de muestra.

9. Sistema de analisis de imagenes y reconocimiento de tubos por tamafio, forma y color del tapén.

10. Capacidad para calcular el volumen de muestra disponible en cada tubo y gestion de muestras insuficientes.

11. Area de clasificacion de muestras procesadas (tubos primarios y alicuotas) con capacidad minima de 600 tubos
en racks de los diferentes sistemas analiticos del laboratorio.

12. Retaponado selectivo de alicuotas.

13. Reetiquetado de las alicuotas con la posibilidad de diferenciar o no las diferentes alicuotas (mediante
prefijos/sufijos) segun las necesidades del laboratorio. El sistema de identificacion de las alicuotas deberd ser
compatible con el sistema de identificacion de muestras del SIL ofertado.

14. El sistema preanalitico destinado al area de hematologia no es necesario que cuente con sistema de alicuotado
y debera permitir la colocacion en gradillas (racks) de los contadores hematolégicos y en los analizadores de VSG.

2.3.- Especificaciones GENERALES de la Cadena de automatizacion del Servicio de bioguimica: sistema de

transporte, distribucion de los tubos a los sistemas analiticos y posterior almacenamiento automatizado.

1. El dimensionamiento del sistema de automatizacion a instalar en el Servicio de Bioquimica solicitado se basa en
poder procesar el pico maximo de muestras de 1200 tubos/hora, que se alcanza entre 11y 13 horas de la mafiana.

2. Debera integrar de forma conjunta y simultdnea la gestién de las muestras de rutina y urgencia de bioquimica e
inmunoquimica.

3. El movimiento de los tubos en la cadena sera mediante transportadores individuales.

4. Deberd gestionar las fases preanalitica, analitica y posanalitica, incorporando como minimo los siguientes

elementos:

i) Fase Preanalitica:

- Mddulo de entrada con priorizacién de muestras.

- Destaponado.

- Centrifugacion.
ii) Fase Analitica:

- Conexioén de los analizadores de bioquimica e inmunoquimica
iii) Fase Postanalitica:

- Retaponado.

- Salida-clasificacion-recuperacion.
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- Almacenamiento refrigerado.
a) Entrada
Se debe permitir la carga simultanea de multiples tipos de muestras (suero, plasma, orina, etc.) en tubos de
diferentes formatos. La productividad minima del médulo de entrada sera de 1.200 tubos/h.

b) Destaponado

Se debe permitir el destaponado de tubos de diferentes formatos (alturas y didmetros) y de diferentes tipos
de tapon (plastico, goma, rosca, presion, etc.). La productividad minima del sistema de destaponado ofertado sera
de 1.200 tubos/h.

c) Centrifugacion

Se deberan incorporar el numero de centrifugas necesario para alcanzar una productividad minima conjunta
de 1200 tubos centrifugados/h para poder asumir la centrifugacion en cadena en la totalidad de la demanda
prevista. Cada centrifuga debe tener una capacidad minima de 40 tubos por centrifuga.

d) Retaponado

La productividad minima sera de 1200 tubos/h. El retaponador debe permitir el retaponado de tubos de
diferentes formatos (alturas y didmetros). Se requerira al menos dos sistemas de retaponado independientes (un
modulo retaponador con dos retaponadores) o dos mdédulos distintos, con el fin de aumentar el rendimiento y
disponer de un back-up en el caso de averia.

e) Mddulo de salida

Debe permitir la salida clasificada de muestras para diferentes dreas de trabajo del laboratorio no integradas
en el sistema de automatizacion. El mddulo de salida debe tener capacidad minima de 20 destinos de clasificacion
y 400 muestras. Ampliable segliin necesidad.

d) Almacenamiento

El sistema de almacenamiento ofertado debera ser, al menos, refrigerado. Se podra valorar un disefio en que
una parte sea no refrigerado. Permitird el archivo y la recuperacidon automatica de muestras para la realizacion de
repeticiones y/o pruebas ampliadas. El almacenador permitird el trabajo simultdneo con multiples tipos de
muestras, muestras incompletas y alicuotas, en tubos de diferentes formatos.

Debera permitir programar diferentes tiempos de almacenamiento para los distintos tipos de muestras y el
desecho automitico de los tubos una vez completado dicho tiempo.

La capacidad de almacenamiento total debera ser superior a 15000 tubos. Se valorara positivamente que sea
en al menos dos maddulos distintos, con el fin de disponer de mayor rendimiento y back-up en caso de averia.

2.4.- Especificaciones GENERALES de los sistemas de bioquimica e inmunoquimica integrados en la cadena

robdtica:

1. Con el objeto de poder comparar adecuadamente las ofertas de distintos licitadores, las propuestas que
incluyan analizadores compuestos por sistemas multimodulares (ISE y/o fotometria y/o inmunoquimica) deberan
explicitar y detallar esta modularidad. En este sentido, se aclara que por médulo fotométrico se entiende el que
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permite técnicas espectrofotométricas, inmunoturbidimétricas, EMIT, etc. Debera quedar perfectamente detallado
en la propuesta el nimero de “analizadores o sistemas modulares” y la composicién de cada uno, con el nimero
total de médulos ISE, médulos fotométricos y mddulos de inmunoquimica. Si la propuesta incluye distintos ramales
para muestras urgentes y de rutina, se debera diferenciar la composicion de cada ramal al objeto de valorar la
posible productividad en muestras de rutina y de urgencias. Se valoraran positivamente aquellas ofertas que con
menos modulos puedan asumir, como minimo, la productividad solicitada, al presuponer que al aumentar el
nimero de mddulos aumenta el gasto improductivo de reactivo por mayor nimero de calibraciones y controles.

2. Los analizadores de bioquimica e inmunoquimica deben conectarse al sistema de automatizacion en
cadena y deben garantizar su funcionamiento independiente y simultdneo mediante carga manual.

3. Las soluciones propuestas deberan utilizar los mismos reactivos, controles y calibradores para cada una de
las técnicas en todos los equipos que puedan realizarla. Si la solucién propone diferente modelo de equipamiento
para urgencias y rutina, debera utilizarse el mismo reactivo en ambas situaciones vy si, en este caso, el reactivo
presenta diferente rendimiento en ambos sistemas, en la especificacidon del reactivo (OFERTA TECNICA) se debera
ofrecer como nimero de determinaciones/kit aquél que sea menor.

4. Para garantizar la facilidad de manejo por parte del personal y la actividad continua y sin paradas de las
areas de rutina y urgencias, cada sistema analitico que se oferte debera estar replicado (minimo 2 sistemas
diferentes). Si se ofertan soluciones diferentes para urgencias y rutina, ambas deberan estar replicadas. Se
garantizara la prestacion del servicio 365 dias x 24 horas.

5. Los sistemas analiticos de bioquimica e inmunoquimica deberan reunir las siguientes caracteristicas:

Analizadores de bioquimica

Deben realizar las pruebas objeto del concurso mediante técnicas espectrofotométricas, turbidimétricas y
aglutinacion de latex, EMIT y similares y disponer de electrodo selectivo (ISE) para aquellas técnicas que lo precisen.

Dispondran de canales abiertos para adaptar técnicas de otros fabricantes si asi lo desea el laboratorio.

Permitirdn determinar los indices de hemodlisis, lipemia e ictericia.

La productividad minima conjunta de todos los sistemas ofertados sera de 9600 test fotométricos/h + 4400
test ISE/h.

Analizadores de inmunoquimica

Deben realizar las pruebas objeto del concurso mediante quimioluminiscencia o técnica equivalente
(luminiscencia, etc.).

Cada analizador tendra capacidad para al menos 40 posiciones de reactivo.

La productividad minima conjunta de los sistemas ofertados serd de 1600 test inmunoquimicos/h.

2.5.- Especificaciones GENERALES de los analizadores de hematimetria.

1. La propuesta tecnoldgica ha de contemplar la adscripcion de uso de un minimo de 8 contadores
hematoldgicos iguales: 6 destinados a rutina y 2 para urgencias. Deben tener las mismas especificaciones (mismo
software en castellano, mismos reactivos, controles de calidad, mismo perfil de pardmetros hematoldgicos, etc.).

2. Deberan ser totalmente automatizados y con capacidad de realizar e informar simultaneamente en todas
las muestras los siguientes parametros minimos:

- Recuento de leucocitos, hematies, plaquetas y eritroblastos.

- Hemoglobina, volumen corpuscular medio y parametros eritroides calculados derivados.

- Recuento leucocitario diferencial de cinco poblaciones (neutrdfilos, linfocitos, monocitos, eosindfilos y

basdfilos) en porcentaje y valor absoluto.
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3. Deben disponer de la capacidad de proporcionar el perfil de reticulocitos (porcentaje, recuento absoluto
y parametros relacionados).

4. Deberan disponer de un médulo especifico para el procesado de liquidos bioldgicos.

5. Deberan disponer de muestreador automatico habilitado para carga continua mediante gradillas ademas
de un modo adicional tubo a tubo capaz de procesar muestras tanto en tubo abierto como cerrado, incluyendo
contenedores especificos de muestras pediatricas.

6. La propuesta técnica habra de incluir adicionalmente un sistema Extensor-Tefiidor para la produccién de
frotis tefliidos de sangre periférica.

7. Deben permitir la carga automatica de informacion de los valores asignados a controles y calibradores,
eliminando los posibles errores de transcripcién manual.

8. Se deberdn proporcionar un numero de equipos de VSG suficiente para procesar el nimero de
determinaciones indicadas, garantizando el procesado de las determinaciones indicadas en caso de averia de
alguno de ellos.

9. El sistema preanalitico destinado al drea de hematologia (aparatado 2.2 de este anexo 0) no es necesario
que cuente con sistema de alicuotado y deberd permitir la colocacién en gradillas (racks) de los contadores
hematoldgicos y de los analizadores de VSG.

2.6.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 1

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | SISTEMAS PREANALITICOS (NO CONECTADOS A CADENA) 0-6 puntos

1. Flexibilidad y adaptaciones: maxima flexibilidad para la configuracién de areas
de entrada y salida de muestras con racks y gradillas de diferentes proveedores.

2. Destaponado de muestras sin generacién de aerosoles y utilizacién de puntas
desechables con filtro en el proceso de alicuotado, para evitar cualquier tipo de
contaminacion.

3. Sistema de alicuotado inteligente. Evaluacién del volumen de suero mediante
infrarrojos. Llenado de alicuotas segun niveles de prioridad.

4. Numero de alicuotas diferentes que permite procesar.

5. Sistema que permita el alicuotado simultaneo en tubo secundario (alicuota
estandar) y en microtubos individuales en formato MTP o similar, para generacién
de seroteca a largo plazo.

6. Respecto al sistema de gestidon pre y post analitico para el laboratorio de
hematologia, se valorard especificamente que se trate de un sistema
independiente de los contadores hematoldgicos. Y respecto a su funcionalidad se
valorard su capacidad, productividad, trazabilidad, clasificacion de muestras en
racks especificos y capacidad de gestion de contenedores distintos al tubo EDTA.
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2 | CADENA DE AUTOMATIZACION Y SISTEMA DE ALMACENAMIENTO DE LAS 0-6 puntos
MUESTRAS:

1. Posibilidad de conexidn a analizadores de otros fabricantes.
2. Versatilidad y rapidez del sistema de entrada.

3. Solucidn para priorizar las muestras urgentes en los picos de trabajo de muestras
de rutina.

4. Versatilidad y eficiencia del sistema de centrifugacién propuesto.
5. Versatilidad del destaponador/retaponador y calidad de la solucién propuesta.

6. Versatilidad y rapidez de los sistemas de carga de muestras de los analizadores
y o pipeteo desde cadena.

7. Sistema de recuperacion de las muestras desde almacenador (simplicidad y
velocidad).

8. Numero de almacenadores ofertados, para asegurar el backup en caso de
parada.

9. Posibilidad de poder disponer simultaneamente de almacenamiento refrigerado
y no refrigerado.

3 | SISTEMAS ANALITICOS DE INMUNOQUIMICA 0-4 puntos

1. Productividad de la solucién.
2. Capacidad del compartimento de reactivos por sistema analitico.
3. Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.

4. Sistema que permita la liberacién del tubo primario y la posibilidad de realizar
test reflexivos.

5. Posibilidad de aspiracion uUnica de muestra para todos los parametros
solicitados.

4 | SISTEMAS ANALITICOS DE QUIMICA CLiNICA 0-4 puntos

1. Productividad de la solucién.
2. Tiempo de respuesta real y tiempo de reaccion de las técnicas.

3. Posibilidad en los analizadores ofertados de disponer de kits de alto
rendimiento de tests por unidad de consumo para pardmetros de alta demanda.

4. Calidad de los analizadores: Se valorara el tipo y material de las cubetas de
reaccion, el tipo de bafio de reaccién y su mantenimiento.

5. Amplitud del panel de pruebas y la adaptabilidad.
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6. Posibilidad de tratamiento diferencial de muestras de orina, plasma, etc., con
programacion dedicada e independiente de la de suero.

5 | SISTEMAS ANALITICOS DE HEMATIMETRIA: 0-9 puntos

1. Se valorard que todos los equipos proporcionen el mismo perfil de pardmetros.

2. Posibilidad de realizar el recuento celular por impedancia y triplicado en
maddulos de recuento independientes, ademas de un diferencial leucocitario
directo obtenido mediante medidas fisicas derivadas del uso de una luz laser y sin
ningun pardmetro calculado, en células sin modificar.

3. Se valorara que el analizador ofrezca un parametro como indicador de sepsis
con marcado CE IVD y acreditacién de la FDA.

4. Capacidad de aumentar automaticamente el tiempo del recuento y el numero
de eventos del diferencial leucocitario en el caso de muestras citopénicas.

5. Capacidad y facilidad de configuracion de reglas de ayuda a la
validacién/revisidn de resultados, integrada en el software de los propios
analizadores y que permitan desencadenar avisos de revisidn y/o la repeticién
automatica de muestras y/o ampliacién de pruebas (reticulocitos, extension y/o
tincién de frotis).

6. Gestidn y numero de reactivos necesarios para obtener el maximo de
parametros disponibles incluyendo los necesarios para el mantenimiento de
rutina de los equipos y con un volumen maximo adecuado para un manejo
comodo.

7. Posibilidad de programar y ejecutar autonomamente en tiempo y hora el
mantenimiento de rutina de los analizadores, sin que sea necesaria la presencia
fisica de un operador para realizarlo y sin ningun procedimiento manual.

8. Grado de integracion de la hematimetria con los analizadores de VSG.

PROYECTO 0-20 puntos

Se valorard la oferta que incluya el proyecto que mejor se adapte a las necesidades
actuales de los laboratorios de bioquimica y hematologia ofreciendo las mejores
propuestas y soluciones en aspectos clave como:

1. La organizacién del flujo de trabajo de las muestras de todas las disciplinas
(incluyendo bioquimica, inmunoquimica, hematologia, coagulacion, orinas, ...) en
todas las fases del proceso (preanalitica, analitica y postanalitica) desde la
recepcion de las muestras en el laboratorio hasta su archivo.

2. La capacidad y flexibilidad del sistema de automatizacién propuesto para el area
de recepcion y gestion de muestras para adaptarse a la situacion actual de
laboratorio y posibles cambios futuros en cuanto a carga de trabajo o cambios de
equipamiento analitico en las distintas areas del Laboratorio.

FIRMADO ELECTRONICAMENTE por Luis Antonio Callen Sevilla, Gerente del Sector Zaragoza Il, GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZA Il el 08/09/2021.
Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSVYX29XZQ8931S01PFI.
(o))



[m] <5 [m]

=== GOBIERNO salud
z DE AMGON HOSPITAL UNIVERSITARIO

Departamento de Sanidad

“MIGUEL SERVET”

3. La distribucion de los espacios en los laboratorios de bioquimica y hematologia
y la ubicacidon en dichos espacios de los sistemas ofertados, facilitando la
operatividad del laboratorio y el flujo de personas, muestras y materiales,
cumpliendo en todo momento con la normativa vigente en materia de seguridad.

4. Las soluciones tecnoldgicas e informaticas ofertadas para responder a los
requerimientos de la norma ISO 15.189 en cuanto a trazabilidad de muestras
extralaboratorio y el registro de temperaturas de neveras.

5. La incorporacién de una solucion multiplataforma flexible y dindmica para la
explotacién de los datos clinicos y analiticos, con orientacidn diagndstica y con
herramientas de “Data Analytics” o “Business Intelligence”.

6. Incorporacién y calidad de la solucién tecnoldgica e informatica ofertada para el
i) control de temperatura de neveras fijas, ii) middleware vy iii) control remoto de
analizadores.

7. Calidad del plan de instalacion con detalle y cronograma de las fases de
transicion desde la situacion actual hasta la situacion final que incluya: i)
planificaciéon realista para la instalacion completa de los sistemas ofertados,
realizada en el menor tiempo y con el menor impacto para el Laboratorio; ii) plan
de ejecucién de los trabajos de instalacion, verificacidn, formacién y puesta en
marcha del equipamiento ofertado y iii) acompafiamiento del cliente hasta la
estabilizacion del nuevo proyecto.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA

49 puntos

3.- LOTE 2: MARCADORES TUMORALES

3.1.- Requerimientos obligatorios lote 2

equivalente.
3.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 2

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicitan reactivos y un
unico analizador para realizar todas las técnicas especificadas mediante quimioluminiscencia o técnica

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA

PONDERACION

1 | TECNICAS Y SISTEMA ANALITICO

1. Limites de deteccidn y analiticos acordes a las concentraciones esperadas en las
muestras.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacion ofertada.
3. Rendimiento de la instrumentacion (n? tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

0-24 puntos

FIRMADO ELECTRONICAMENTE por Luis Antonio Callen Sevilla, Gerente del Sector Zaragoza Il, GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZA Il el 08/09/2021.
Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSVYX29XZQ8931S01PFI.

37



[m] <5 [m]

=== GOBIERNO salud
z DE AMGON HOSPITAL UNIVERSITARIO

Departamento de Sanidad
“MIGUEL SERVET”

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.
6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez de los ensayos (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra),

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y nimero necesario de ellos.

9. Estabilidad de los reactivos en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacidn prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucién de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacién e integracion desde la
situacién actual.

4. Adaptacién de la presentacién del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

4.- LOTE 3: MARCADORES DE ENFERMEDAD CELIACA

4.1.- Requerimientos obligatorios lote 3

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicitan reactivos y un
unico analizador para realizar todas las técnicas especificadas mediante quimioluminiscencia o técnica
equivalente.

4.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 3

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICAS Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limites de deteccién y analiticos acordes a las concentraciones esperadas en las
muestras.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).
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4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.
5. Posibilidad de carga continua de reactivos.
6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez de los ensayos (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra),

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y numero necesario de ellos.

9. Estabilidad de los reactivos en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacion y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacién e integracion desde la
situacién actual.

4. Adaptacién de la presentaciéon del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

5.- LOTE 4: MARCADORES DE PREECLAMPSIA

5.1.- Requerimientos obligatorios lote 4

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicitan reactivos y un
unico analizador para realizar todas las técnicas especificadas mediante quimioluminiscencia o técnica
equivalente. En el apartado proyecto se valorara especificamente la disponibilidad (y oferta) del software con
marcado CE para el cribado de preeclampsia mediante PIGF en el primer trimestre de embarazo, en el caso de que
Cartera de Servicios amplie el uso de este biomarcador para esta aplicacion.

5.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 4

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICAS Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limites de deteccidén y analiticos acordes a las concentraciones esperadas en las
muestras.
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2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacién del rango lineal.

7. Rapidez de los ensayos (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra),

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y numero necesario de ellos.

9. Estabilidad de los reactivos en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacion prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucién de
muestras, la distribuciéon de espacios y la consolidacién e integracion desde la
situacién actual.

4. Adaptacion de la presentacion del producto a la demanda prevista.

5. Disponibilidad y oferta del software con marcado CE para el cribado de
preeclampsia mediante PIGF en el primer trimestre de embarazo.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

6.- LOTE 5: MARCADORES DE ENFERMEDAD DE ALZHEIMER EN LCR

6.1.- Requerimientos obligatorios lote 5

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicitan reactivos y un
unico analizador para realizar todas las técnicas especificadas mediante quimioluminiscencia o técnica
equivalente.

40

FIRMADO ELECTRONICAMENTE por Luis Antonio Callen Sevilla, Gerente del Sector Zaragoza Il, GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZA Il el 08/09/2021.
Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSVYX29XZQ8931S01PFI.



[m] <5 [m]

== GOBIERNO iJILId
z DE AMGON HOSPITAL UNIVERSITARIO

Departamento de Sanidad
“MIGUEL SERVET”

6.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 5

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION
PREVIA . PONDERACION

1 | TECNICAS Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limites de deteccidn y analiticos acordes a las concentraciones
esperadas en las muestras.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacidn ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacion (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacién del rango lineal.

7. Rapidez de los ensayos (tiempo necesario para obtener el resultado de
una Unica muestra),

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén
listos para uso) y nimero necesario de ellos.

9. Estabilidad de los reactivos en el instrumento.
10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

11. Calidad de estudios propios sobre efectos preanaliticos (tubos,
centrifugacion, temperatura, etc.).

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacidn y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista
teniendo en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y
distribucidon de muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e
integracién desde la situacion actual.

4. Adaptacion de la presentacion del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos
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7.- LOTE 6: FARMACOS BIOLOGICOS

7.1.- Requerimientos obligatorios lote 6

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicitan reactivos y un
unico analizador para realizar todas las técnicas especificadas.

Las ofertas que se basen en tecnologia ELISA en microplaca de 96 pocillos, teniendo en cuenta el
rendimiento y coste actual, el nimero de determinaciones maximas a facturar por microplaca serd de 36.

7.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 6

Se valorara particularmente el grado de descripcion del fundamento metodolégico del ensayo y sobre la
forma molecular del analito cuantificado (analito libre o analito total) descartandose los ensayos basados en analito

total.
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3. Adecuacioén y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacién e integracion desde la
situacién actual.

4. Adaptacién de la presentaciéon del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

8.- LOTE 7: MARCADORES DE REMODELADO OSEO

8.1.- Requerimientos obligatorios lote 7

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicitan reactivos y un
unico analizador para realizar todas las técnicas especificadas mediante quimioluminiscencia o técnica
equivalente.

8.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 7

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA . | PONDERACION

1 | TECNICAS Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limites de deteccién y analiticos acordes a las concentraciones esperadas en las
muestras.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez de los ensayos (tiempo necesario para obtener el resultado de una uUnica
muestra),

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y nimero necesario de ellos.

9. Estabilidad de los reactivos en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:

1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
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2. Facilidad de preparacion y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacioén y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacién e integracion desde la
situacién actual.

4. Adaptacion de la presentacidon del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

9.- LOTE 8: HORMONAS 1

9.1.- Requerimientos obligatorios lote 8

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicitan reactivos y un
unico analizador para realizar todas las técnicas especificadas mediante quimioluminiscencia o técnica
equivalente.

9.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 8

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION
PREVIA . PONDERACION

1 | TECNICAS Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limites de deteccidn y analiticos acordes a las concentraciones
esperadas en las muestras.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez de los ensayos (tiempo necesario para obtener el resultado de
una Unica muestra),

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén
listos para uso) y nimero necesario de ellos.

9. Estabilidad de los reactivos en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.
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2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacion y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacion prevista
teniendo en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y
distribucidon de muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e
integracién desde la situacion actual.

4. Adaptacién de la presentacién del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

10.- LOTE 9: HORMONAS 2

10.1.- Requerimientos obligatorios lote 9

Ademids de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicitan reactivos y un
unico analizador para realizar todas las técnicas especificadas mediante quimioluminiscencia o técnica
equivalente.

10.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 9

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION
PREVIA . PONDERACION

1 | TECNICAS Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limites de deteccidn y analiticos acordes a las concentraciones
esperadas en las muestras.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez de los ensayos (tiempo necesario para obtener el resultado de
una Unica muestra),

8. Presentacion de calibradores y controles (se penaliza el que no estén
listos para uso) y nimero necesario de ellos.
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9. Estabilidad de los reactivos en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacion y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacion prevista
teniendo en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y
distribucién de muestras, la distribuciéon de espacios y la consolidacion e
integracién desde la situacion actual.

4. Adaptacion de la presentaciéon del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

11.- LOTE 10: Cortisol en suero y orina

11.1.- Requerimientos obligatorios lote 10

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizador para realizar la determinacion de cortisol en suero y orina mediante quimioluminiscencia o técnica
equivalente.

11.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 10

Se valorarda especificamente la capacidad de la técnica para la determinacién de cortisol libre en orina, si
puede determinarse directamente o si implica el pretratamiento de la muestra. En ese caso se debera proporcionar
sin cargo todos los accesorios necesarios para este pretratamiento.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION
PREVIA . PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas
en suero y orina.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.
3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).
4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.
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6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una
Unica muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén
listos para uso) y nimero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.
10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

11. Determinacion de cortisol libre en orina: tipo de pretratamientoy, si
es de forma directa, justificacion de como se logra.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacion y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista
teniendo en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y
distribuciéon de muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e
integracién desde la situacion actual.

4. Adaptacién de la presentaciéon del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

12.- LOTE 11: Ac. Anti receptor de TSH

12.1.- Requerimientos obligatorios lote 10

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizador para realizar la determinacion de Ac. Anti receptor de TSH en suero mediante quimioluminiscencia o
técnica equivalente.

12.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 11

Se valorard especificamente la claridad con que la ficha técnica del ensayo describa si el método es capaz de
determinar TRAb (Ac. contra el receptor de TSH sin discriminar entre su capacidad estimulante o inhibitoria), TSI
(estimulantes) o TBI (inhibidores). Asimismo, se valorara la bibliografia aportada que justifique la utilidad clinica y
ventajas de dicho ensayo sobre otros del mercado.
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CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION
PREVIA . PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas
en suero.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.
3. Rendimiento de la instrumentacion (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una
Unica muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén
listos para uso) y nimero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.
10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

11. Claridad de la ficha técnica sobre el tipo de ensayo: TRAb, TSI, o TBI.
Utilidad clinica del mismo y bibliografia que la avale.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacion y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista
teniendo en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y
distribucidn de muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e
integracién desde la situacion actual.

4. Adaptacion de la presentacién del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos
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13.- LOTE 12: Ac. Anti péptido ciclico citrulinado (CCP)

13.1.- Requerimientos obligatorios lote 12

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizador para realizar la determinacion de Ac. Anti péptido ciclico citrulinado (CCP) en suero mediante
quimioluminiscencia o técnica equivalente.

13.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 12
CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA. | PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas en suero.
2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacion (n® tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacidn del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y numero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacion y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucién de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacién e integracion desde la
situacion actual.
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4. Adaptacion de la presentacion del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

14.- LOTE 13: Cromogranina A

14.1.- Requerimientos obligatorios lote 13

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizador para realizar la determinacion de cromogranina A en suero mediante quimioluminiscencia o técnica
equivalente.

14.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 13

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas en

suero.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.
3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica

muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos
para uso) y nimero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:

1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
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2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacién y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacidn e integracion desde la
situacién actual.

4. Adaptacion de la presentacién del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

15.- LOTE 14: Leptina

15.1.- Requerimientos obligatorios lote 14

Los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0. Se solicita reactivo y analizador para
realizar la determinacion de leptina en suero.
15.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 14

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas en suero.
2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacidn del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y numero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.
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2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacidén y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucién de espacios y la consolidacion e integracidon desde la
situacién actual.

4. Adaptacion de la presentacién del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

16.- LOTE 15: Homocisteina

16.1.- Requerimientos obligatorios lote 15.

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizador para realizar la determinacién de homocisteina en plasma mediante inmunoturbidimetria,
guimioluminiscencia o técnica equivalente.

Especificamente se descarta la posibilidad de realizacién por ELISA en microplaca.

16.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 15

Se valorard particularmente la claridad con que la ficha técnica del ensayo describa la metédica del ensayo y
qué formas moleculares se analizan. Asimismo, se valorara la bibliografia aportada que justifique la utilidad clinica
y ventajas de dicho ensayo sobre otros del mercado.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas en
plasma.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).
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4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.
5. Posibilidad de carga continua de reactivos.
6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacidn del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y numero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.
10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

11. Claridad de la ficha técnica sobre las formas moleculares medidas. Utilidad
clinica del ensayo y bibliografia que la avale.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacidén y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e integracidon desde la
situacion actual.

4. Adaptacion de la presentacion del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

17.- LOTE 16: Calprotectina en heces

17.1.- Requerimientos obligatorios lote 16.

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizador para realizar la determinacion de calprotecina en heces mediante inmunoturbidimetria o
quimioluminiscencia (o técnica equivalente). Especificamente se rechaza la posibilidad de realizacion mediante
ELISA en microplaca.
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Se deberd proporcionar, sin cargo, kit de recogida de heces. Para garantizar su entrega a los pacientes desde
los Servicios solicitantes, este kit deberd suministrarse de forma independiente del reactivo, asumiendo que,
aproximadamente, un 30 % de los kits entregados no llegan a analizarse.

17.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 16

Se valorara particularmente la calidad y estabilidad del kit de recogida de heces y su minima manipulacién.
Asimismo, se valorard la bibliografia aportada que justifique los puntos de corte para las distintas situaciones
clinicas en las que se utiliza el ensayo.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limite de deteccidn y analitico acorde a las concentraciones esperadas.
2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n? tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos
para uso) y numero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.
10. Calidad de valores de referencia proporcionados.
KIT DE RECOGIDA Y EXTRACCION DE HECES

1. Manejabilidad: sencillez de toma de muestra, disefio que facilite su envio,

claridad y sencillez del manual de instrucciones de uso y sencillez de apertura.

2. Seguridad: disefio que evite derrames accidentales, que evite sobrecarga de la
muestra e introduccién en el analizador con minima manipulacién.

54

FIRMADO ELECTRONICAMENTE por Luis Antonio Callen Sevilla, Gerente del Sector Zaragoza Il, GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZA Il el 08/09/2021.
Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSVYX29XZQ8931S01PFI.



[m] <5 [m]

=== GOBIERNO salud
z DE AMGON HOSPITAL UNIVERSITARIO

Departamento de Sanidad

“MIGUEL SERVET”

3. Estabilidad y forma de conservacion: tiempo y forma de conservacidn antes y
después de la recogida de muestra.

2 | PROYECTO

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacion prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e integracion desde la
situacién actual.

4. Adaptacion de la presentaciéon del producto a la demanda prevista.

0-25 puntos

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA

49 puntos

18.- LOTE 17: Elastasa en heces

18.1.- Requerimientos obligatorios lote 17.

analizador para realizar la determinacién de elastasa en heces.

aproximadamente, un 30 % de los kits entregados no llegan a analizarse.

18.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 17

clinicas en las que se utiliza el ensayo.

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y

Se debera proporcionar, sin cargo, kit de recogida de heces. Para garantizar su entrega a los pacientes desde
los Servicios solicitantes, este kit debera suministrarse de forma independiente del reactivo, asumiendo que,

Se valorara particularmente la calidad y estabilidad del kit de recogida de heces y su minima manipulacién.
Asimismo, se valorard la bibliografia aportada que justifique los puntos de corte para las distintas situaciones

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA.

PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO
1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

0-24 puntos
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3. Rendimiento de la instrumentacion (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica

muestra).

8. Presentacion de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para

uso) y numero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.
KIT DE RECOGIDA Y EXTRACCION DE HECES

1. Manejabilidad: sencillez de toma de muestra, disefio que facilite su envio,
claridad y sencillez del manual de instrucciones de uso y sencillez de apertura.

2. Seguridad: disefio que evite derrames accidentales, que evite sobrecarga de la
muestra e introduccion en el analizador con minima manipulacidn.

3. Estabilidad y forma de conservacidn: tiempo y forma de conservacion antes y
después de la recogida de muestra.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacioén y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucién de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e integracidon desde la
situacion actual.

4. Adaptacion de la presentacion del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos
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19.- LOTE 18: ELECTROFORESIS CAPILAR

19.1.- Requerimientos obligatorios lote 18.

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizador(es) para realizar la determinacion de proteinograma y transferrina deficiente en carbohidratos (CDT) en
suero mediante electroforesis capilar. Obviamente, si se oferta mas de un analizador para responder a la demanda
prevista, estos deberan ser idénticos.

19.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 18

Se valorard particularmente el nimero de analizadores ofertados para responder a la demanda prevista y/o
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2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, operaciones de mantenimiento y
puesta a punto.

3. Adecuacioén y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucién de espacios y la consolidacién e integracion desde la

situacién actual.
4. Adaptacién de la presentacion del reactivo a la demanda prevista.

5. Facilidad y tiempo necesario para el cambio entre métodos (proteinograma y
cDT).

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

20.- LOTE 19: HEMOGLOBINA GLICOSILADA

20.1.- Requerimientos obligatorios lote 19.

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizadores para realizar la determinacién de hemoglobina glicosilada en sangre mediante HPLC.

Los analizadores deberdn ser sistemas de separacion automatizados por HPLC para la determinacion de
HbAlc y otras fracciones de hemoglobina: HbA1, HbA2 y HbF, ademds de variantes patoldgicas de hemoglobina
(indicar tipos).

Los resultados de HbA1lc deberdn expresarse de forma simultdnea segun las estandarizaciones NGSP e IFCC.

20.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 19

Se valorard particularmente el nimero de analizadores ofertados para responder a la demanda prevista y/o
disponer de back-up en caso de averia y también los resultados en Programas Externos de Evaluacién de la Calidad
(PEECs). También que presente contador de determinaciones que permita verificar de forma sencilla el rendimiento
de los reactivos. Asimismo, calidad de informacion y existencia de archivo/biblioteca de descripcién de la
interferencia en la medida de HbA1lc la presencia de otras variantes.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Resultados en Programas Externos de Evaluacién de la Calidad (PEECs).
2. Rendimiento de la instrumentacion (n® tests/hora).

3. Facilidad de carga de reactivos y muestras.
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4. Posibilidad de carga continua de reactivos.
5. Vida util de la columna.

6. Facilidad para el cambio de la columna.

7. Resolucién y claridad de la imagen obtenida.

8. Grado de integracién de resultados y conexidn bidireccional con el LIS

(hostquery).
9. Temperatura de medida.
10. Temperatura de conservacién de los reactivos.

11. Grado de descripcion de interferencias por presencia de variantes.

2 | PROYECTO

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.

2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, operaciones de mantenimiento y
puesta a punto.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e integracion desde la

situacién actual.
4. Adaptacion de la presentacién del reactivo a la demanda prevista.

5. Posibilidad de conexidn a sistemas de cadena de distintas casas comerciales en el
caso de que el laboratorio valore esta posibilidad.

0-25 puntos

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA

49 puntos

21.- LOTE 20: OSMOLALIDAD EN SUERO Y ORINA

21.1.- Requerimientos obligatorios lote 20.

suero y orina mediante osmometria basada en descenso crioscépico.
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21.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 20

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Calidad del insert y de las instrucciones de manejo del equipo.
2. Numero de muestras por carrusel.

3. Facilidad de uso.

4. Rango de medida y precision.

5. Tiempo de medida.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacidén, mantenimiento y puesta a punto.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacion prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucién de espacios y la consolidacién e integracién desde la

situacion actual.

4. Adaptacion de la presentacidn del reactivo a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

22.- LOTE 21: TECNICAS COLORIMETRICAS AUTOMATIZADAS NO INTEGRADAS EN CADENA

22.1.- Requerimientos obligatorios lote 21

Los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0. Se solicitan reactivos y un Unico
analizador para realizar la determinacion de todos los parametros especificados que se miden en varias matrices
biolégicas. Si en los inserts de los reactivos proporcionados se recomienda algun pretratamiento, estos reactivos
adicionales/consumibles deberan figurar en el anexo Il de las respectivas técnicas y proporcionarse sin cargo.
22.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 21

Aunque se exige proporcionar un analizador que permita procesar todas las determinaciones del lote, se
valorard especificamente que en la documentacidén suministrada se aporten adaptaciones de alguna de las técnicas
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a analizadores de otras casas comerciales para que, en el caso de aumentar la demanda y/o requerirse de urgencia,
se pudieran incorporar en los analizadores de alta capacidad que resulten adjudicatarios en el lote 1.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos

1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas en las

distintas matrices bioldgicas.

2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacidn (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacién del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra).

8. Presentacion de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos
para uso) y numero necesario de ellos.

9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacion prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e integracion desde la
situacioén actual.

4. Adaptacion de la presentacién del producto a la demanda prevista.
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5. Numero de adaptaciones presentadas a analizadores de alta capacidad de otras

casas comerciales.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

23.- LOTE 22: COMPLEMENTO CH50

23.1.- Requerimientos obligatorios lote 22

Los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0 en el caso de que se tenga que instalar
analizador independiente.

Aunque se exige en la oferta proporcionar un analizador que permita procesar de forma automatizada el
complemento CH50, por razones organizativas se valorard favorablemente que en la documentacidn suministrada
se aporten adaptaciones de la técnica en analizadores de otras casas comerciales para que, en funcién de los
adjudicatarios de los lotes 1 y 21, se pudiera incorporar en alguno de estos analizadores como técnica abierta.

23.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 22

Se valorard especificamente que en la documentacidn suministrada se aporten adaptaciones del reactivo en
analizadores de otras casas comerciales.
CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas en suero.
2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y nimero necesario de ellos.
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9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de
muestras, la distribucién de espacios y la consolidacién e integracion desde la
situacién actual.

4. Adaptacion de la presentaciéon del producto a la demanda prevista.

5. Numero de adaptaciones presentadas a analizadores de alta capacidad de otras
casas comerciales.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

24.- LOTE 23: URIANALISIS COMPLETO (RUTINA y URGENCIAS)

24.1.- Requerimientos obligatorios lote 23

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se requieren las siguientes
especificaciones técnicas.

Se solicitan sistemas independientes para las areas de Rutina y Urgencias, con sistema de reserva,
entendiéndose sistema al equipo de tira reactiva de analisis quimico de orina mas el equipo de sedimento
automatizado.

El software debera estar disponible en al menos 4 puestos de trabajo del laboratorio (2 en urgenciasy 2 en
la seccion de orinas). Dicho software deberd permitir revisar de forma diferenciada las orinas procesadas de
urgencia de las de rutina.

La tira reactiva para el analisis quimico deberd incluir como minimo los siguientes parametros: pH, glucosa,
proteinas, bilirrubina, urobilindgeno, hemoglobina/eritrocitos, cuerpos cetdnicos, nitritos, leucocitos, densidad,
albumina y creatinina.

La imagen digital para evaluacién/revision de los elementos formes (sedimento) debera ser de campo
completo.

Velocidad superior a 250 tiras/hora y evaluacion de elementos superior a 100 muestras/hora.
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24.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 23

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Metodologia del proceso de medicidn y realizacion del uriandlisis.

2. Numero de reactivos y mantenimiento diario.

3. Velocidad en la realizacién de la tira y en la evaluacion de elementos formes.

4. Realizacion de analisis quimico por tira reactiva. A valorar pardmetros adicionales.
5. Disponibilidad de indicador especifico de interferencias.

6. Versatilidad del software.

7. Calidad de las imagenes digitales de campo completo.

8. Posibilidad de medicion del tamafio de elementos formes.

9. Posibilidad de obtener la imagen con contraste de fases (microscopio).

10. Posibilidad de vision en vivo de la microscopia.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacion y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacién y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista en las dreas
de urgencias y orinas, teniendo en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de
llegada y distribucidn de muestras, la distribucién de espacios y la consolidacién e
integracién desde la situacion actual.

4. Forma de integracion del equipo de tiras y del equipo de elementos formes.

5. Numero de sistemas ofertados que responda a la demanda y ante posibles averias.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos
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25.- LOTE 24: PROTEINAS NO INTEGRADAS EN CADENA

25.1.- Requerimientos obligatorios lote 24

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se requiere analizador(es)
dedicado(s) para realizar todas las técnicas del lote mediante nefelometria, inmunoturbidimetria o técnica similar.

25.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 24

Se valorara especificamente que el nimero de analizadores ofertados i) se adapte al espacio existente en la
unidad de proteinas, ii) pueda resolver la demanda prevista en el turno de mafiana y iii) pueda existir back-up en
caso de averia. Ademas, se valorard la presencia de canales abiertos para incorporar técnicas de otros fabricantes
en caso de que se considere necesario. Finalmente, se valorard favorablemente que el licitador tenga una
alternativa metodoldgica que ofrezca la posibilidad de incorporar algunas de las técnicas en analizadores de alta
capacidad si resultaran adjudicatarios en el lote 1 y aumentara la demanda de alguna de estas técnicas.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas.
2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacidn ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Existencia de canales abiertos.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica

muestra).

8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y numero necesario de ellos. Facilidad de realizacién.

9. Resolucion de posible interferencia por bilirrubina y hemoglobina.

10. Chequeo del exceso de antigeno.

2 | PROYECTO 0-25 puntos
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Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacién y compatibilidad del equipamiento a la ubicacion prevista teniendo en
cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucidon de muestras,

la distribucién de espacios y la consolidacion e integracién desde la situacion actual.
4. Nimero de sistemas ofertados que responda a la demanda y ante posibles averias.

5. Posibilidad de consolidacion de alguna de las técnicas en equipos de alta capacidad.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

26.- LOTE 25: FARMACOS NO INTEGRADOS EN CADENA

26.1.- Requerimientos obligatorios lote 25

Ademads de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se requiere un Unico
analizador dedicado para realizar todas las técnicas del lote mediante inmunoensayo.

26.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 25

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas.
2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacidn ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacion (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Posibilidad de carga continua de reactivos.

6. Posibilidad de autodilucién en caso de superacion del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica
muestra).
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8. Presentacién de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para
uso) y numero necesario de ellos.
9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.
10. Necesidad de pretratamiento de las muestras.
2 | PROYECTO 0-25 puntos
Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.
3. Adecuacién y compatibilidad del equipamiento a la ubicaciéon prevista en las areas
de urgencias y orinas, teniendo en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de
llegada y distribucion de muestras, la distribucion de espacios y la consolidacion e
integracion desde la situacién actual.
4. Adecuacion de la presentacion a la demanda prevista.
TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

27.- LOTE 26: Everolimus

27.1.- Requerimientos obligatorios lote 26

equivalente.
27.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 26

Ademas de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivo y
analizador para realizar la determinacion de everolimus en sangre mediante quimioluminiscencia o técnica

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA

PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO

1. Limite de deteccidn y analitico acorde a las concentraciones esperadas en sangre.
2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacién (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

0-24 puntos
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5. Posibilidad de carga continua de reactivos.
6. Posibilidad de autodilucion en caso de superacién del rango lineal.

7. Rapidez del ensayo (tiempo necesario para obtener el resultado de una Unica

muestra).

8. Presentacion de calibradores y controles (se penaliza el que no estén listos para

uso) y numero necesario de ellos.
9. Estabilidad del reactivo en el instrumento.

10. Calidad de valores de referencia proporcionados.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.
2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, calibraciones y controles.

3. Adecuacion y compatibilidad del equipamiento a la ubicacidn prevista teniendo en
cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucidn de muestras,

la distribucién de espacios y la consolidacién e integracién desde la situacion actual.

4. Adaptacion de la presentacién del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

28.- LOTE 27: TECNICAS CROMATOGRAFICAS / HPLC

28.1.- Requerimientos obligatorios lote 27

Los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, excepto el punto 1 del mismo, ya que
por la particularidad del método de introduccidon de muestras no se requiere su identificacion mediante cédigo de
barras ni tampoco se considera imprescindible la conexion al LIS.

Se requieren reactivos y cuantos sistemas de HPLC se consideren necesarios para dar respuesta a la totalidad
de las técnicas del lote.

28.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 27

En el apartado proyecto se valorard con 5 puntos la oferta de conexidn al LIS. Debera justificarse mediante
declaracion en la oferta.
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En el caso de que se oferte mas de un sistema de HPLC se valorara favorablemente que puedan ser
controlados mediante un Unico software. Asimismo, se valorara la presentacién de documentacién con resultados
en Programas Externos de Evaluacién de la Calidad (PEECs), existencia de un contador de determinaciones que
permita verificar de forma sencilla el rendimiento de los reactivos y, finalmente, la calidad de la informacién y
existencia de archivo/biblioteca de descripcidon de posibles interferencias analiticas.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA PONDERACION

1 | TECNICAY SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Resultados en Programas Externos de Evaluacion de la Calidad (PEECs).
2. Rendimiento de la instrumentacion y capacidad de procesamiento.

3. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

4. Posibilidad de carga continua de reactivos.

5. Resolucion y claridad de los cromatogramas obtenidos.

6. Informacién sobre posibles interferencias analiticas.

7. Calidad sobre rangos de referencia.

8. Limite de deteccidn y analitico acorde a las concentraciones esperadas.

9. Calibradores trazables a material de referencia.

2 | PROYECTO + CONEXION AL LIS 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.

2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, operaciones de mantenimiento y
puesta a punto.

3. Adecuacién y compatibilidad del equipamiento a la ubicacién prevista teniendo en
cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucion de muestras,
la distribucién de espacios y la consolidacién e integracién desde la situacién actual.

4. Adaptacién de la presentaciéon del reactivo a la demanda prevista.

5. Oferta de conexion al LIS

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

69

FIRMADO ELECTRONICAMENTE por Luis Antonio Callen Sevilla, Gerente del Sector Zaragoza Il, GERENCIA DE SECTOR DE ZARAGOZA Il el 08/09/2021.
Documento verificado en el momento de la firma y verificable a través de la direccién http://www.aragon.es/verificadoc con CSV CSVYX29XZQ8931S01PFI.



[m] <5 [m]

=== GOBIERNO salud
z DE AMGON HOSPITAL UNIVERSITARIO

Departamento de Sanidad
“MIGUEL SERVET”

29.- LOTE 28: INMUNOENSAYO PARA CRIBADO NEONTAL

29.1.- Requerimientos obligatorios lote 28

Ademds de los indicados con caracter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivos,
accesorios y analizador para la realizacion de las todas las pruebas del lote mediante inmunoensayo de
fluorescencia, o similar, en muestra de sangre seca en papel de filtro clinico (DBS). El sistema analitico
proporcionado debera permitir el andlisis directo de este tipo de muestra sin ningun pretratamiento previo por el
usuario excepto el troquel de la muestra. Por lo tanto, cualquier procedimiento de extraccion, incubacién, etc.,
deberd estar incorporado en el analizador proporcionado.

Se requiere la cesidn de al menos un sistema para el troquelado de las muestras. Deberd permitir que la
porcion troquelada se deposite directamente sobre el pocillo de la microplaca o sobre el contenedor de
procesamiento, en el caso de que éste sea diferente de microplaca.

El kit de reactivos debe incluir todas las soluciones, calibradores y controles de matriz idéntica a las muestras
(DBS), placas y cualquier otro material necesario para realizar el analisis. Si algin material necesario para el andlisis
se proporciona de forma independiente al reactivo principal, debera relacionarse en el anexo Il para que pueda
suministrarse sin cargo a demanda del laboratorio.

29.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 28

Se valorara que el sistema de troquelado proporcionado permita procesar las muestras secuencialmente o,
alternativamente, permita preparar las muestras para las tres técnicas de forma simultanea.

También se valorara la posible conexién del software del troquelador al del analizador para la carga
automatica en éste de la identificacién de las muestras y su posicidn.

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas.
2. Capacidad maxima de reactivos de la instrumentacién ofertada.

3. Rendimiento de la instrumentacion (n2 tests/hora).

4. Facilidad de carga de reactivos y muestras.

5. Tiempo de ensayo.

6. Grado de automatizacion de la técnica ofertada.

7. Posibilidad de procesamiento de muestras con caracter urgente.

8. Sistema de troquelado y grado de automatizacion
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9. Sistema de identificacidn de las muestras.

2 | PROYECTO

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.

2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, operaciones de mantenimiento y
puesta a punto del equipo.

3. Grado de trazabilidad e identificacion de las muestras de trabajo.

4. Adecuaciéon y compatibilidad del equipamiento a la ubicacidn prevista teniendo
en cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucidn de
muestras, la distribucion de espacios y la consolidacién e integracion desde la
situacidn actual.

5. Adaptacion de la presentacion del reactivo a la demanda prevista.

0-25 puntos

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA

49 puntos

30.- LOTE 29: RECUENTO DIFERENCIAL AUTOMATIZADO DE CELULAS EN LiQUIDOS BIOLOGICOS

30.1.- Requerimientos obligatorios lote 29

30.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 29

de muestra y su capacidad de procesamiento de muestras viscosas.

Ademas de los indicados con cardcter general en el apartado 1 de este anexo 0, se solicita reactivos,
accesorios y analizador para la realizacidn del recuento diferencial de la morfologia celular en liquidos bioldgicos.

Se valorard la adaptacién del analizador a muestras no sanguineas como, por ejemplo, el volumen necesario

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA

PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO

1. Limite de deteccion y analitico acorde a las concentraciones esperadas en liquidos
bioldgicos.

2. Posibilidad de controles en muestras de matriz similar (y no sanguinea).

0-24 puntos
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3. Facilidad de carga de reactivos y muestras.
4. Tiempo de ensayo.
5. Metodologia utilizada.

6. Numero de reactivos necesarios.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Sencillez de uso del analizador y el software correspondiente.

2. Facilidad de preparacién y carga de reactivos, operaciones de mantenimiento y

puesta a punto del equipo.

3. Adecuacién y compatibilidad del equipamiento a la ubicacion prevista teniendo en
cuenta el personal, las cargas de trabajo, el flujo de llegada y distribucidn de muestras,

la distribucidn de espacios y la consolidacion e integracién desde la situacidn actual.

4. Adaptacion de la presentacion del reactivo a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

31.- LOTE 30: Fosfatasa acida tartrato resistente (TRAP) isoforma 5b

31.1.- Requerimientos obligatorios lote 30

Los indicados con cardcter general en el apartado 1 de este anexo 0, excepto el punto 1. Se solicita reactivo
para realizar la determinacion de Fosfatasa acida tartrato resistente (TRAP) isoforma 5b en suero mediante
inmunoensayo. En el caso de que se oferte reactivo para técnica ELISA en microplaca, debido a la baja demanda
prevista, no sera necesario proporcionar ningun analizador ni la conexion de éste al LIS.

31.2.- CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 30

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A EVALUACION PREVIA | PONDERACION

1 | TECNICA Y SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
1. Limite de detecciéon y analitico acorde a las concentraciones esperadas en suero.

2. Tiempo de ensayo.
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3. Calidad de valores de referencia proporcionados.

4. Calidad del insert y de la descripcién del ensayo.

2 | PROYECTO 0-25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
1. Tecnologia proporcionada.

2. Adecuacidon y compatibilidad teniendo en cuenta las cargas de trabajo y la
consolidacién e integracién desde la situacion actual.

3. Adaptacion de la presentacion del producto a la demanda prevista.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos
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