b q Hospital General Universitario B2 comunidad de Madrid
Gregorio Maranén

SaludMadrid
PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS
INDICE
1. ODbjeto ..ccveverrucsucsnnsacsrerarcncsane B, ST, 5 Saussatnsnsnessesses dEtsssaiesBessasasse STTRITRSS SRR VSSSRI 2
2. Condiciones Ténicas Generales......ccuuieimeeneiiniiniressssrnissssssssasassosssssissssssesesasessasssrssasses 2
2.1, REACHIVOS.curesriessessesasicnisessaeassnsssrsnnssassnssnsonsassesassansrarosssntsanssasensisssssntsanssssssstsssrsssssessansanesns 2
2.2, Equipamiento.......cccereveriveeerancrsacrennenes Ty LT T RN 3
2.2.1. Distribucién de espacios, instalacion y puesta en marcha.......ccccovcnirensncnisessesccness 4
2.3. Informatica........ trteneesiteseiersIsNeNIsNsareRLEOtSOtsRrseNNEret aTSROSNISITORNOIINORBeReTORUTSRTOORARERRRRRIES 4
2.4, Servicio TECNICO vivrrrcssesssancssesssarssercsarssanssnesssresaessansosnesanesasssssasssnsssenssansssnsssssrssstssnsasassanes 4
2.5. FOPTACION ueierrrirsnssrarssssssssssnssssessasssssssssasonsasaesarssassransonsresassssasasssosss senesssnsssssssssesssnsassasses S
2.6. Calidad, medio ambiente y segUridad ....c.cceveersresrisnseransnsnsanssnesansnsssssassesssssessassesnass 5
3. Condiciones de SUMINIStro ....cccovveerasnesaesarsassase OO D OO X B P X OO 6
3.1. Garantias de SUMINISEIO.c.viieirecrcseesscssssasersnsnssessrsssosseerasssnessessassnsssesssassasssansansonssrassesss 6
3.2. Condiciones de entrega de 10S reactivos ...ieievvervesieninesseerarsssssnssasisansasssensssssessssssaasesses 6
3.2.1. Recepcion de 10S reactiVoS.....uvvcrecseeasasssssnsnsasressosssesssasssssesssassssnsssssssessesnsrasassossesesases 6
3.2.2. Plazo de eNtrega...ciciscrsecssecsasersssnesessrossosssnssessosssssnssasssassasasessssssssssnssnessasssessasssssssosss 7
3.3.3.Devoluciones de reactivos ....eiscicmicissseessessansssnresnsssntssntessisssstssansosseossssasssssassssasssncsas 7
3.2.4. Especificaciones en cuanto a la caducidad ....ccicivinninniinsisiisnscnesssninienessennn 7
3.2.5. Facturacion ........e.... Eteseterisbessesestessessesseras atsaneTRTSIROsROS RO SRS RET SRS SIROR IS A e RO RRRIRS 7
4, PenaliZACIONES 1iverivrsrcrsssersnnssarsnassessasanssanssessnsssessesanssnssessnsssnssansonssnsssassassansase .7
5. Lotes : Descripcion, y Caracteristicas t€CnICaSs ..cuviiersirissessssisssnsasssssessessssassssnsassasasees 8

Doctor Esquerdo, 46
28007 Madrid
www.hggm.es

cOD.: 3026201



h q Hospital General Universitario 2 Comunidad de Madrid
Gregorio Maranon

SaludMadrid
1. OBJETO DEL CONTRATO
1.1. Definicion

El objeto del presente Pliego la definicion de las prescripciones técnicas que han de regir la
ejecucion del contrato convocado para la adquisicion de los productos y cesién de uso de los
equipos necesarios para los SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DIAGNOSTICO EN
MICROBIOLOGIA (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE ALTA
CARGA DE TRABAJO Y SISTEMAS DE DETERMINACION DE NIVELES DE
ANTIBIOTICOS ), para el SERVICIO DE MICROBIOLOGIA DEL HOSPITAL
GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON

1.2.  Normativa aplicable

La prestacion del suministro se ejecutard conforme a lo estipulado en los Pliegos de
Clausulas administrativas Particulares y de Prescripciones Técnicas y con plena sujecion a las
disposiciones y reglamentacién técnico-sanitaria de obligada aplicacion

2.-ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES.
2.1.Reactivos

El objeto del presente contrato es el suministro mediante procedimiento abierto, de todo
el material necesario (reactivos, controles, calibradores, fungibles, etc) para realizar las técnicas
analiticas descritas en el apartado 1 de estos Pliegos por el Servicio de Microbiologia del
Hospital General Universitario Gregorio Marafién, enumeradas en el punto 5 de estos Pliegos ,
en namero estimado de determinaciones detallado en los lotes que se describen , asi como de los
instrumentos y/o necesarios para realizar dichas técnicas. .

Se entiende por determinacién analitica el resultado de un pardmetro obtenido por el
analisis de una muestra biolégica que, con independencia del método o procedimiento utilizado,
es clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos
para garantizar la fiabilidad del proceso. Dicho resultado se considerara una determinacion
analitica sin que ello implique necesariamente que se trate de una prueba informada.

Deber4 figurar en el envase de los productos ofertados como minimo los siguientes datos:
- Identificacién de la empresa
- Numero de lote
- Fecha de envasado
- Fecha de caducidad
- Identificacién del producto

En la oferta econdmica que se ajustara al modelo incluido en el Pliego de Clausulas

Administrativas Particulares debera figurar:
e Precio unitario de la determinacion;

Forma de presentacion, determinaciones que incluye,
Precio del envase, nombre comercial y referencia comercia ,
Todos los Productos Comunes para distintas determinaciones analiticas,
Otros productos tales como Calibradores, Controles, Reactivos Auxiliares,
Tubos, Cubetas, Diluyentes, Papel térmico, Soluciones, etc., asi como todo tipo
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de consumibles periédicos o rutinarios que necesite el aparato o la realizacion del
analisis, no incluidos en el apartado anterior se facturaran sin cargo. (Estos
productos o sus referencias se relacionaran en hojas aparte.)

Las ofertas econdmicas de los lotes se realizaran por precio de determinacion analitica,
no pudiendo sobrepasar el precio maximo de licitacion

Si el adjudicatario durante Ia ejecucion del contrato, modificase el nimero de referencia o
las caracteristicas del Kit por causas técnicas, debera comunicarlo con la suficiente antelacion al
Servicio de Compras y al Servicio de Microbiologia del Hospital General Universitario
Gregorio Maraifién indicando la antigua y nueva denominacidn, asi como en caso de cambio de
presentacion del nimero del test del Kit, el precio del nuevo Kit deberd homologarse al
adjudicado por precio/determinacién, corriendo a cargo del adjudicatario cualquier tipo de coste
adicional que requiriera dicho cambio. En el caso anterior, si las nuevas referencias no se
adecuaran a las necesidades del Servicio de Microbiologia, no existira compromiso por parte del
Hospital de aceptar estos cambios..

2.2. Equipamiento.

. El adjudicatario suministrara en régimen de cesi6n durante el plazo de ejecucion del
contrato el aparataje, equipamiento y materiales necesarios para la realizacion de la
determinaciones analiticas objeto del contrato. En cada lote de reactivos objeto del expediente
se indicara de forma individualizada el equipamiento técnico preciso y complementario (SAI,
hardware) para la realizacion de las técnicas.

La empresa adjudicataria debera aportar con la cesién del equipamiento Manual de
instrucciones en castellano incorporando la siguiente documentacion relativa al mismo:

- Descripcion técnica del equipo y mantenimiento.

- Manual de uso e instrucciones. _

- Informacién sobre los instrumentos o accesorios adecuados para ser utilizados
con el producto. _

- Marcado CE de conformidad del equipo, si procede.

- Afio comienzo de fabricacion del equipo ofertado. _

- Precauciones. _ Descripcién en caso de disponer de algin tipo de elemento
acumulador de energia (baterias / pilas), identificacion del fabricante,
referencias,...

- Normas de obligado cumplimiento a los que esté sometido el equipamiento en
cuanto a la seguridad y proteccion en el trabajo. Aportacién de manuales
completos de usuarios y técnicos en castellano.

El adjudicatario se compromete a incorporar las mejoras tecnoldgicas surgidas durante
el plazo de ejecucién, este incorporara las modificaciones, mejoras y actualizaciones que se
desarrollen para el sistema, previa autorizacion por la Direccion del Hospital sin coste alguno
para el Hospital
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2.2.1. Distribucién de espacios, instalacion y puesta en marcha

Distribucién de espacios

Debera el adjudicatario , para ejecutar la correcta implantacion de los equipos,
presentar un proyecto de distribucion de los espacios destinados a cada actividad, de los
equipos ofertados, de forma que facilite las condiciones de trabajo del personal del laboratorio,
previa conformidad de la Direccion del Centro y el visto bueno de la jefatura del servicio. y
teniendo en cuenta el resto del equipamiento y del mobiliario.

Los licitadores deberan presentar (sobre 2) un Plan de diseiio de las instalaciones y
elementos a instalar ,conforme a las practicas de calidad, buenas précticas y acabados iguales a
los existentes, y en cumplimiento estricto de la Normativa tanto técnica como de Seguridad
Laboral. Este Plan contendra una memoria que explique y justifique la solucién propuesta
donde se contemplen las superficies asignadas a cada actividad

El adjudicatario , antes de proceder a las instalaciones, presentard un proyecto de
distribucion, incluyendo planos de detalle de instalaciones, distribuciones de equipos, posibles
modificaciones. Correrdn por cuenta del adjudicatario la instalacion y adaptacion de espacios
acabados y en general todos los trabajos de cualquier tipo necesario para la instalacion del
equipamiento y cualquier elemento precisos para la ejecucion del contrato objeto de la licitacion

La ejecucion del proyecto se hara bajo la coordinacion del Servicio de Ingenieria del
este Hospital.

La instalacién y puesta en marcha del equipamiento se hara, previa autorizacion y
coordinacion con los responsables designados por la Direccion del centro , haciéndose cargo de
todos los gastos necesarios derivados de dicha instalacion y puesta en marcha tales como
conexiones, calibraciones, pruebas, etc. El adjudicatario comunicara a la direccién de Gestion
del centro hospitalario y al Servicio de Microbiologia detalladamente las fases y tiempos de
instalacién del total del equipamiento

2.3. Aspectos informaticos

El adjudicatario se hara cargo del coste de conexion de los equipamientos al Sistema
Informatico del Laboratorio (SIL). Las empresas deben garantizar que los equipos disponen de
sistemas de seguridad de transmisién de datos . La conexién deberd estar realizada como
maximo 24 horas después de la instalacién de cualquier equipo. Si la conexion no se realiza
completamente en 2 dias tras la instalacién se deberan asumir los gastos originados que pudiera
ocasionar dicha demora.

En caso de requerir los equipos adjudicados equipos/accesorios informaticos para su
utilizacién total o parcial, como pueden ser contadores externos, sistemas externos de gestion,
éstos deben también de quedar conectados al sistema informatico del laboratorio. Si el
adjudicatario durante el tiempo de contrato propusiera como mejora, por aumento de actividad o
por insuficiencia de la capacidad de trabajo del equipo, el cambio del mismo o el aumento de su
ntmero, los costes de conexién informatica del nuevo equipo dependeran del adjudicatario

2.4. Servicio Técnico.

El adjudicatario se hara cargo del mantenimiento técnico, tanto preventivo como
correctivo, de los equipos durante todo el periodo de vigencia del contrato, que incluird todas las
piezas de repuesto, mano de obra, desplazamientos, etc., que sean necesarios para el correcto
funcionamiento de los equipos, asi como la asistencia técnica inmediata ante reparaciones de las
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averias que se produzcan. El adjudicatario deberd proporcionar el material necesario para
disponer de un registro de los mantenimientos programados convenidos y realizados. Los
mantenimientos programados de los aparatos, se realizaran a partir de las 15 horas, en los dias
laborables, o en festivos, siempre en coordinacion con el Servicio de Microbiologia

Del correcto mantenimiento de los equipos dependera la calidad de los resultados
obtenidos, la estabilidad de las curvas de calibracién y en consecuencia las diferencias de costes
que pudieran existir por las diferencias en los ratios informado/consumido. Por lo que un
incumplimiento del mantenimiento ofertado podria conllevar a lo indicado en el apartado 2.1 del
presente pliego de prescripciones técnicas, referente a la rentabilidad y eficiencia de los
reactivos.

El adjudicatario se comprometera a que su Servicio Técnico atendera las consultas o
averias, sobre equipos, reactivos o programas informaticos, en un tiempo maximo de 30
minutos, desde el momento que la Unidad lo requiera, resolviéndolas preferiblemente, mediante
acceso remoto via internet, por teléfono, correo electronico, fax, etc., o si fuera necesario,
desplazéndose al centro donde se ha producido la averia, en un tiempo méaximo de 3 horas, si los
responsables de Laboratorio consideran que es urgente, o de 24 horas si dichos responsables no
la consideran como urgente, contados a partir del momento de la comunicacion por parte de
Laboratorio. Si la averia no se resuelve completamente en 2 dias, se procederd, , al cambio de
equipamiento y/o adoptar medidas que no interrumpan la actividad normal del laboratorio.

2.5. Formacion.

Sera por cuenta del adjudicatario el entrenamiento y adiestramiento del personal técnico
y facultativo (mediante cursos formativos de adecuada duracién y que cubran todo el personal
implicado en el desarrollo) asi como del suministro de material técnico necesario. Serd
preferible la posibilidad que el adjudicatario imparta cursos de formacién para la solucion de
averias basicas al personal de electromedicina

2.6. Calidad, medio ambiente y seguridad.

El adjudicatario deberd entregar la documentacién en espafiol de todos los
productos/equipos, elaboradas segun las indicaciones contenidas en la legislacion vigente, asi
como de cada uno de los productos necesarios para realizar las determinaciones analiticas, entre
ellas:

» Manuales de usuario en formato papel y electrénico

« Fichas de seguridad de todos los reactivos en formato electronico. * Fichas técnicas de
todos los reactivos y pardmetros, en el que consten las principales caracteristicas: método,
valores de referencia, presentaciones, caducidades, etc.

+ Protocolos normalizados de trabajo de mantenimiento, procedimiento, calibracidn,
etc., en formato electrénico, tanto de equipos como de determinaciones.

» Plantillas de pedidos de todos los reactivos y consumibles adjudicados.

Estos documentos deberdn ser entregados solo para los equipos y parametros
adjudicados, no siendo vélidas presentaciones genéricas que incluyan equipamientos o
parametros no adjudicados. El adjudicatario se hara cargo de los costes de la participacion de los
laboratorios de las pruebas adjudicadas en los programas de control de calidad externo
disponibles por diversas sociedades cientificas o instituciones. Deberan cubrir todos los
parametros adjudicados, excepto aquellos en los que no exista disponible un control de calidad
externo. En caso que el adjudicatario disponga de procedimientos de comparacién (programas
via web) de sus controles de calidad internos entre diferentes laboratorios, debera instalar el
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software disponible, o proveer de las claves de acceso necesarias para disponer de dicho
servicio.

El adjudicatario adoptard las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
Legislacién Medioambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente, que sea de
aplicacién a la actividad desarrollada. De este modo deberd proveer al laboratorio de
Microbiologia, de la informacion precisa para la eliminacién de los residuos generados por sus
equipamientos.

3.- CONDICIONES DE SUMINISTRO DE REACTIVOS, PERIODICIDAD, LUGAR DE
ENTREGA Y SEGUIMIENTO.

3.1. Garantias de suministro.

Todos los reactivos se suministrardn con la periodicidad que por el Laboratorio se
determine, segin la fluctuaciéon de su consumo y libre de toda carga y gravamen. El
adjudicatario debera garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el tiempo de
ejecucién del contrato, incluidos los periodos vacacionales. Para los pedidos programados, el
adjudicatario se compromete a mantener en todo momento un stock en sus almacenes
suficientemente adecuado para cubrir las necesidades de consumo de los laboratorios objeto de
este expediente, teniendo en cuenta las previsiones, programaciones de entrega y posibles
necesidades urgentes. En el supuesto de que sufriera una rotura de stock en sus almacenes,
debera comunicarlo a la Direccién con antelacion suficiente para poder tomar medidas
adecuadas para mantener la continuidad de la actividad, y volver a comunicar en cuanto vuelva
a disponer de existencias. En estos casos, la empresa adjudicataria, asumira aquellos gastos que
se puedan producir tales como remisidn de las pruebas a laboratorios externos, envios urgentes,
etc

3.2. Condiciones de entrega de los reactivos.
3.2.1. Recepcién de los reactivos

El transporte de los reactivos hasta su destino serd por cuenta y riesgo de la empresa
adjudicataria. Los reactivos deberan suministrarse debidamente embalados, acompafiados de
albaran en el que se especifique el nimero de pedido, el numero del expediente, la descripcion,
el nimero de unidades suministradas. Los reactivos deberan transportarse debidamente
acondicionados de forma segura y que se impida la rotura de la cadena de frio. Se entendera
efectuado el suministro, cuando el material objeto del contrato esté depositado en el Almacén de
Reactivos del Hospital debidamente presentado, verificado y el responsable de la recepcion
haya dado su conformidad. La recepcion por parte del Almacén no implica la aceptacion integra
de los reactivos suministrados, entendiendo que en dicho acto sélo se da conformidad al nimero
de bultos. Si los reactivos no se hallasen en estado de ser recibidos se hara constar asi en la nota
de entrega y comunicara al laboratorio suministrador para que proceda a un nuevo suministro de
conformidad con lo pactado. Los embalajes se consideraran parte integrante de la entrega. En el
caso de entregas de mercancias que no se correspondan con pedidos del centro sanitario el
adjudicatario se hara cargo del transporte (recogida y nueva entrega) hasta el correcto hospital
destinatario.
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3.2.2. Plazo de entrega

El plazo maximo de entrega para los pedidos normales, entre la fecha de pedido y la fecha de
recepcion no podran en ningiin caso superar las 48 horas (horas laborables). Para los pedidos
urgentes no podran superar las 24 horas (horas laborables) Los pedidos programados con

anterioridad suficiente, deberan ser suministrados en la fecha indicada, no admitiéndose ninguna
demora respecto a lo indicado en la programacion.

3.2.3. Devoluciones de reactivos

Las devoluciones que se produzcan por vicio o defectos ocultos en los reactivos suministrados
seran por cuenta del laboratorio adjudicatario. Dichas devoluciones se realizardn en un plazo
maximo de 7 dias tras aviso.

3.2.4. Especificaciones en cuanto a la caducidad

Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses a contar desde la fecha
de recepcion del producto por el centro (exceptuando los casos en que se especifica la necesidad
de un plazo de caducidad mayor).

3.2.5. Facturacion.

En la Facturacién que envie el adjudicatario por cada pedido realizado solamente podran
incluirse con cargo los Reactivos que se hayan relacionado con su niimero de referencia, segiin
el anexo de este Pliego de Condiciones y al precio adjudicado. Los demas productos se
facturaran sin cargo. Si con posterioridad el adjudicatario modificase el nimero de referencia o
las caracteristicas del Kit por causas técnicas, debera comunicarlo con suficiente antelacion
indicando la antigua y nueva denominacion.

4, PENALIZACIONES.

Podran ser objeto de penalizaciones los siguientes incumplimientos:

1. Penalizaciones por caducidad de los reactivos inferior a 6 meses: Los reactivos que sean
entregados con un plazo de caducidad inferior a tres meses llevaran una penalizacion del 5%
sobre el importe de la factura donde se incluya el producto entregado.

2. Demora: Los productos que sean entregados en un plazo superior a lo establecido en la oferta
presentada, llevaran las siguientes penalizaciones: a. Para pedidos normales: un 3% sobre el
total del importe de la factura donde se incluya la entrega con demora. b. Para pedidos urgentes:
un 5% sobre el total del importe de la factura donde se incluya la entrega con demora
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5.- LOTES.- DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS LOTES
OBJETO DEL PROCEDIMIENTO ABIERTO.

A continuacién se indican las especificaciones técnicas de los lotes objeto de este
procedimiento de contratacion, con especificacion de la cantidad estimada a contratar.

Se recoge asimismo el presupuesto base de licitacion para 48 meses detallando en este
caso la base imponible, el .V.A. y el importe total de cada lote desglosado por afios.

En la oferta como hemos indicado en parrafos anteriores se incluiran los equipos
necesarios para la realizacion de las diversas técnicas cuando sean precisos. En los lotes que no
se solicite equipamiento, el adjudicatario se limitard a suministrar los productos y consumibles
con las caracteristicas recogidas en este pliego y en las condiciones y plazos indicados.
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EXPEDIENTE 135/2016
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

E Comunidad de Madrid

"SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DIAGNOSTICO EN MICROBIOLOGIA | (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE
ALTA CARGA DE TRABAJO Y SISTEMAS DE DETERMINACION DE NIVELES DE ANTIBIOTICOS)"

Lote n°

Descripcldn del lote

Pr. unit. sin
IVA

Cant p/24
meses

=

Imp. total b.

Tipo
VA

Imp. Total
IVA

Imp. total
maximo

Imponlble

Imponible

A) TECNICA DE SECUENCIACION

LOTE 1

GENOTIPADO DE RESISTENCIAS A
ANTIRRETROVIRALES EN HIV.

PCR de secuenciacién mediante el método de
Sanger. Reactivos con marcado CE . Compatible
con métodos de extraccién automatizados. Sotfware
de interpretacion especifico.

Cédigos: 2220439 - 2206987

126,446

400

50.578,40

50.578,40

21%

10.621,46

61.199,86

B) TECNICA DE PCR A TIEMPO REAL
TOTALMENTE AUTOMATIZADO
(EXTRACCION, PCR Y DETECCION)

LOTE 2

CARGAS VIRALES DE VIH, VHB Y VHC.

Sistema modular automatizado de extraccidn,
dispensacion de mezclas de PCR y amplificacién de
dcidos nucleicos mediante tecnologia de PCR en
tiempo real con minima intervencién del usuario.
Sistema de extraccion independiente con canales
abiertos de extraccion con capacidad de utilizar tubo
primario con cddigo de barras directamente en el
equipo. Sin necesidad de equipos auxiliares. Valido
para muestras de suero y/o plasma para volumenes
méximos de 600 microlitros. Total trazabilidad
desde el inicio a la obtencion de resultados. Sistema
de calibracion mediante curva externa de al menos
dos puntos de calibracién. Posibilidad de co-
deteccion de virus distintos simulténeamente,
Control de contaminacién tipo UNG Sistema abierto
con capacidad de adaptacién de otras técnicas
adicionales requeridas por el laboratorio. Marcado
CE.

876.187,00

21%

183.999,27

1.060.186,27

2.1

DETECCION CUANTITATIVA DEL RNA DE
VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA
HUMANA (CARGA VIRAL).

Regidn diana de amplificacion en el gen de la
integrasa por su alta conservacion. Limite de
deteccién y/o limite inferior de rango dinédmico
igual o inferior a 40 copias/ml en plasma. Capacidad
de procesamiento de hasta 96 determinaciones.

Codigos: 2213360 - 2204786

28,925

15.000

433.875,00
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_ EXPEDIENTE 135/2016
SaludMadrid PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

"SISTEMAS AUTOMATIZADOS DE DIAGNOSTICO EN MICROBIOLOGIA | (SISTEMAS MOLECULARES Y SEROLOGICOS DE
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Lote n° Descripcion del lote Pr. unit, sin | Cant p/24 Base imp. totalb. | Tipo | Imp. Total Imp. total
IVA meses Imponible Imponible {VA IVA méximo

2.2 |DETECCION CUANTITATIVA DE VIRUS DE
HEPATITIS

22.1 |pETECCION CUANTITATIVA DEL DNA DE

VIRUS DE LA HEPATITIS B 28,100 28001 78:680,00

Limite de deteccion menor o igual a 15
Ul/microlitros. Capacidad de procesamiento de
hasta 48 determinaciones.

Codigos:2204959

DETECCION CUANTITATIVA DEL RNA DE
VIRUS DE LA HEPATITIS C

22.2
45,454 8.000| 363.632,00

Limitc de deteccion menor o igual a 15
Ul/microlitros. Capacidad de procesamiento de
hasta 96 determinaciones.

Cbdigos:2214676 - 2204960

LOTE 3|DETECCION CUANTITATIVA DE DNA

0,
VIRAL. 256.032,00| 21%) 53.766,72| 309.798,72

Sistema modular automatizado de extraccién,
dispensacion de mezclas de PCR y amplificacién de
dcidos nucleicos mediante tecnotogia PCR en
tiempo real con minima intervencion del usuario.
Total trazabilidad desde el inicio a la obtencién de
resultados. Sistema de calibracion mediante curva
externa de al menos dos puntos. Capacidad de
procesamiento de un minimo de 72 determinaciones
por tanda de trabajo. Equipo con disponibilidad de
coextraccion y coamplificacién. Reactivos de PCR
compatibles con otros métodos automdticos de
extraccion. Normalizacién con estandares
internacionales de la OMS, y protocolos validados
en plasma y sangre total para los dos pardmetros.
Marcado CE.

3.1 |DETECCION CUANTITATIVA DEL DNA DE

VIRUS EPSTEIN BARR 28,016 2.000 56.032,00

Limites de deteccién igual o inferior a 220
[U/plasma. Volumen maximo de muestra requerido:
700uL ml de plasma.

Cddigos: 2212018 - 2208016

DETECCION CUANTITATIVA DEL DNA DE
CITOMEGALOVIRUS

3.2
20,000{ 10.000| 200.000,00

Limites de deteccion igual o inferior a 220
1U/plasma. Volumen de muestra maximo requerido:
700pL ml de plasma.

Coédigos: 2211376
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Lote n°®

Descripclén del lote

Pr. unit. sin
IVA

Cant p/24

LOTE 4

SISTEMA DE GENOTIPADO DEL VIRUS DE
LA HEPATITIS C POR TECNICAS
MOLECULARES

Técnica de amplificacion de 4cidos nucleicos con
primers/sondas especificos de al menos 2 regiones
del genoma del VHC. Sistema compatible con
extractos de acidos nucleicos obtenidos en

diferentes sistemas de extraccion. Procesos de
transcripcién inversa y ampliticacion en un solo
paso y en un mismo tubo. Control de contaminacién
de los productos de la PCR del tipo UNG.

Capacidad de caracterizacién de genotipos 1 al 6 del
VHC y diferenciacién de subtipos. Presentaciones
adecuadas a los consumos/carga de trabajo (<50
tests por kit).

Cédigo: 2204961

59,504

1.700

meses
—

ImEonlble

Imp. total b.
Imponible

Tipo
IVA

imp. Total
IVA

Imp. total
méximo

101.156,80

101.156,80

21%

21.242,93

122.399,73

1) SEROLOGIA  AUTOMATIZADA.
DETECCIONES DE IgG, IgM Y ENSAYOS
CONFIRMATORIOS. INMUNOANALISIS
AUTOMATICO. DETECCION  POR
QUIMIOLUMINISCENCIA DESDE TUBO
PRIMARIO.

LOTE 5

SEROLOGIA DE LA GESTACION

Quimiolumiscencia con detecciéon de alta
sensibilidad mediante derivados de Acridinio.
Reactivos "a bordo" refrigerados. Carga continua de
muestras, reactivos y fungibles liquidos o s6lidos
sin parada ni pausa del equipo. Mantenimiento
diario programable fuera del tiempo de operador.
Conexion bidereccional al LIS. Liberacién
inmediata de tubos. Posibilidad de priorizacion de
muestras urgentes.

77.645,20

21%

16.305,49

93.950,69

5.1

ANTICUERPOS IgM FRENTE A Toxoplasma

1,264

4.400

5.561,60

Cédigo: 2209007

5.2

ANTICUERPQOS IgM FRENTE A RUBEOLA

1,264

1.100

1.390,40

Cédigo: 2214701

5.3

ANTICUERPOS IgG FRENTE A Toxoplasma

2,421

18.400

44.546,40

Cédigo: 2209008
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Lote n°

Descripcién del lote

Pr. unit. sin
IVA

Cant p/24
meses

Base
lm-ponlble

Imp. total b.
Imeonlble

Tipo
IVA

Imp. Total
IVA

Imp. total

maximo
— —

54

ANTICUERPOS IgG FRENTE A RUBEOLA

2,421

10.800

26.146,80

Cédigo: 2214716

LOTE 6 SEROLOGIA DE GRAN VOLUMEN Y DEL

DONANTE DE ORGANOS.

Quimioluminiscencia con deteccion de alta
sensibilidad mediante derivados de acridinio.
Analizadores, integrables por mddulos en caso
necesario, con gestor de muestras y software comun.
Reactivos "a bordo" refrigerados. Adaptacion a las
urgencias del programa de trasplantes:
Programacion de muestras urgentes, obtencién de
resultados en menos de 45 minutos, procesamiento
de todas las pruebas del protocolo de trasplantes.
Presentacién de los reactivos, calibradores y
controles listos para su uso. Reactivos que necesiten
una sola calibracién por lote. Marcado CE.
Velocidad minima garantizada de 400 pruebas/hora.
Estabilidad de las calibraciones minima 1 mes.
Liberacion inmediata de las muestras tras el pipeteo.
Conexidn bidereccional al LIS.

634.415,80

21%

133.227,32

767.643,12

6.1

ANTICUERPOS/ANTIGENOS FRENTE A HIV
1+2

1,462

70.000

102.340,00

Técnica screening, Limite de deteccion igual o
inferior a 20 pg/ml para el antigeno del HIV-1 p24
(calculada frente a patrones internacionales).

Cddigo: 2208492

6.2

ANTICUERPOS IgM FRENTE A HEPATITIS A

2,561

3.600

9.219,60

Cédigo: 2203649

6.3

ANTIGUERPOS IgG FRENTE A HEPATITIS A

3,033

8.800

26.690,40

Cédigo: 2213009

6.4

ANTICUERPOS ANTI-HBc (1gG+IgM)

Cédigo: 2209882

1,801

68.000

122.468,00

6.5

ANTICUERPOS ANTI-HBc IeM

2,487

1.000

2.487,00

Cédigo: 2213006
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x Pr. unit. sin | Cant p/24 Base Imp. total b. ?ipo Imp. Total Imp. total
TR Doscripclondellot IVA meses Imponible Imponible IVA IVA maximo

6.6 |ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VHB
(HBsAg). TECNICA CUALITATIVA 0,933 14.800| 13.808,40
Sensibilidad analitica media igual o inferior a 0,030
Ul/ml. (calculada frente a patrones internacional de
HBsAg). Reconocimiento como minimo de
mutantes virales en codones 123, 129, 133, 144, 145
Cédigo: 2209886

<7 |ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VHB
(HBsAg). TECNICA CONFIRMATORIA. 1,322 800  1.057,60
Cédigo: 2209883

6.8 |ANTIGENO DE SUPERFICIE DEL VHB
(HBsAg). TECNICA CUANTITATIVA. 2300 200 SO004

6.9 |ANTICUERPOS Anti-HBs 2,396]  29.400] 70.442,40]
Cédigo: 2209891

6.10 |ANTIGENO e DEL VHB (HBeAg) 1,520 1.800]  2.736,00]
Codigo: 2209870

6.11 |ANTICUERPOS Anti-HBe 1,520]  2.000  3.040,00]
Codigo: 2209876

6.12 |ANTICUERPOS Anti-HCV 2,900]  71.000] 205.900.00]
Cédigo: 2209873

[ 6.13 [ANTIGENO DEL VHC (HCVAg). TECNICA

SN 12,000|  2.000| 24.000,00
Cédigo: 2209879

6.14 |ANTICUERPOS FRENTE A Treponema 0,793 47.ooo| 37.271,00
Cédigo: 2213000

6.15 |ANTICUERPOS FRENTE A Trypanosoma
cruzi (CHAGAS) 2,495 3.000|  7.485,00
Cédigo: 2209374

6.16 |ANTICUERPOS FRENTE A HTLV-I/II 2,528]  1.800]  4.550,40]
Cédigo: 2209492

6.17 |ANTICUERPOS IgG FRENTE A EBV TIPO 2,100 200 420,00
EBNA
Cédigo:
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Pr. unit. sin | Cant p/24 Base Imp. total b. Tipo Imp. Total Imp. total
Lot DeEaIpESesicls IVA meses Imponible Imponlble IVA IVA méaximo
1) DETERMINACION DE NIVELES DE
ANTIMICROBIANOS
LOTE 7 NIVELES DE ANTIBIOTICOS 74.816,00] 21%]| 15.711,36]  90.527,36
GLICOPEPTIDOS Y AMINOGLICOSIDOS
POR TECNICA DE FLUOROMETRIA.
7.1 |NIVELES DE VANCOMICINA 3,272 11.000] 35.992,00 |
Cédigo: 2213006
7.2 |NIVELES DE AMIKACINA 2,892]  6.600] 19.087.20] |
Codigo: 2213006
7.3 |NIVELES DE GENTAMICINA 3,272]  5.000] 16.360,00] [
Cdodigo: 2213006
7.4 |[NIVELES DE TOBRAMICINA 5,628 600]  3.376,80| |
Codigo: 2213006
LOTE 8|NIVELES DE OTROS AGENTES .
ANTIMICROBIANOS 2,100 200 420,00 420,00| 21% 88,20 508,20
IMPORTES TOTALES: 2.071.251,20 434.962,75 2.506.213,95

SE VALORARA EN TODOS LOS LOTES:

Optimizacion del espacio.

Calidad y grado de automatizacion

Sensibilidad anatitica; especificidad y reproducibilidad en los resultados
Interpretacion objetiva de resultados,

S \ALORARA EN TODOS LOS LOTES MENOS EN EL LOTE I:
Que los reactivos estén listos para su uso.

SE VALORARA EN LOS LOTES 1,4 Y 8.

Expericncia cientifica.

SE VALORARA EN EL LOTE 2, ADEMAS:

Utilizacion de un sistema de extraccién universal y Gnico para cualquier tipo de técnica.
SE VALORARA EN EL LOTE 3, ADEMAS:

Calibracién almacenable en el sistema por lote o cada 6 meses,

SE VALORARA EN EL LOTE 5, ADEMAS:

Capacidad de reactivos "A bordo" y productividad (resultados/hora).
SE VALORARA EN EL LOTE 6, ADEMAS:

Menor cantidad de residuos sélidos (plasticos desechables).

SE VALORARA EN EL LOTE 7, ADEMAS:

Reactivos, controles y calibradores "A bordo".

fNICA Y ENFERMEDADES INFECCIOSAS.

{_q Hospital General Universitario
. Gregorio Marafién
~ [ commidad de Madds
Fdo: Dr. Emilio Bduza Sant%ido de Microbiologia
Clinica
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