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PROCEDIMIENTO ABIERTO N2 1100688052

Las prescripciones técnicas gue han de regir la adjudicacidn del contrato que tiene por
objeto el suministro de: “REACTIVOS PARA CRIBADO NEONATAL “, para el Hospital Clinico
Universitario “Virgen de la Arrixaca” son las siguientes:

Primero. El adjudicatario deberd ceder sin cargo alguno al Hospital, durante la vigencia del
concursg, un EQUIPO AUTOMATIZADO PARA EL DESARROLLO DE LA TECNICA.

Segundo. El objeto del presente Pliego es el establecimiento de las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la contratacion y ejecucion del suministro del material
contemplado en este expediente, con destino al Hospital Clinico Universitario Virgen de la
Arrixaca.

Tercero. Las empresas oferentes se ajustaran en todos los casos a las especificaciones técnicas
sefialadas en el presente Pliego. Deberan presentar catdlogos de los productos ofertados y las
fichas técnicas de los mismos. Asi mismo, incluiran un juego completo en formato digital de las
correspondientes fichas de seguridad de todos los productos o reactivos

Complementariamente, se aportara un informe o documento en el que se deberan especificar
los requisitos o recomendaciones en relacion a la gestidn de los residuos generados por los
equipos y derivados del uso de los reactivos.

Asi mismo, diche informe, incluird informacion sobre las caracteristicas de los residuales
liguidos generados en su caso por {os equipos de diagndstico y analisis. Se clasificaran dichas
residuales conforme a la normativa aplicable en materia de residuos y/o vertidos, justificando
adecuadamente dicha caracterizacion, asi como los criterios (incluyendo estudios o ensayos si
los hubiese) en base a los cuales se establece dicha clasificacion o caracterizacion. Deberdn
justificarse tanto el posible riesgo biolégico, como el posible riesgo quimico en su caso.

Deberan especificarse los flujos diferentes si los hubiese {aguas de lavado o desinfeccion del
equipo, aguas de procesado, etc.}. Para cada flujo, deberd especificarse la cantidad de residual
por muestra o determinacién, asi como la dilucién de la muestra organica y la concentracion
presente o estimada de reactivo en el residual final.

Cuarto. Se especificard |a variable logistica minima de suministro de cada uno de los productos
ofertados.

Quinto. Todo el material sanitario cumplira las condiciones exigidas por el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como la
legislacidn vigente en materia de seguridad y salud, y, en concreto, habran de disponer y
ostentar el marcado CE.
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Sexto. La empresa adjudicataria se comprometerd a mantener el stock suficiente en sus
almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento del Centro de Bioquimica y
Genética Clinica del Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.

Séptimo. Los adjudicatarios estan obligados durante la vigencia del contrato a suministrar los
articulos comprendidos en el lote adjudicado, asi como a ceder el uso de los equipos, sistemas
y tecnologia necesarios previstos, en su caso, en el correspondiente lote.

Las caracteristicas técnicas de los productos objeto del presente concurso se describen en el
Anexo | del presente pliego.

Octavo. Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendréd derecho a
indemnizacién por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los bienes antes de
su entrega a la Administracidn.

Noveno. El Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca adquirira, mediante pedidos o
programaciones, las cantidades que vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las
cantidades presupuestadas son estimativas del consumo anual producido por la Centro de
Bioquimica y Genética Clinica, no estando obligados a la adquisicién de su totalidad.

Decimo. El adjudicatario estd obligado a mantener durante toda la vigencia del contrato la
presentacién del producto indicada en su oferta, salve que, por motivos justificados y previa
comunicacion al érgano de contratacidn, resultara necesaria sumodificacion.

Los productos deberdn incorporar como minimo, en su presentacién logistica minima, cddigo
de barras basadas en los estandares GS1, legible por cualquier tipo de lector.

Undécimo. El suministro se efectuara en un transporte adecuado, siendo responsable el
proveedor de la mercancia hasta su entrega en los almacenes Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca.

Duodécimo. El adjudicatario estd obligado a la entrega del material solicitado mediante el
pedido reglamentario, en plazo méximo de 120 horas y en pedidos urgentes 48 horas, desde
la recepcion del pedido en:

- Almacén general del hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca.
En el caso de que no se produzca el cumplimiento de los plazos de entrega ofertados por el
adjudicatario se procederd a aplicar las penalizaciones correspondientes por parte del SMS (ver
pliego administrativo)

Decimotercero. El adjudicatario esta obligado a informar al Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca y al Centro de Bioquimica y Genética Clinica de todas las alertas
sanitarias que afecten a productos de los que sean adjudicatarios, mediante informe donde se
especifique las medidas adoptadas.
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Caracteristicas de los reactivos:

Reactivo determinacién tripsina inmunorreactiva neonatal {IRT)

Procesador de placa automatico

Sensibilidad analitica 4ng/mL suero
Programa de célculo y control de calidad e imprescindible con conexion al programa
informatico del laboratorio de Metabolopatias.

Reactivo determinacion tirotropina (TSH)

Procesador

de placa automatico

Sensibilidad analitica 2juJi/mL sangre
Programa de célculo y control de calidad e imprescindible con conexion al programa
informatico del laboratorio de Metabolopatias.

Reactivo determinacion tiroxina (T4)

Procesador

Sensibilidad analitica < 2 mg/100mL suero.
Programa de cdlculo y control de calidad e imprescindible con conexién al programa
informatico del laboratorio de Metabolopatfas.

de placa automatico

ANEXO |
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Reactivo determin... (IRT) DELFIA

69.120

DET

1,71007

143.022,00

13005125
WALLAC
13005123 Reactivo determin... (TSH) DELFIA 69.120 | DET 1,83504 2,22148 153.549,00
WALLAC
13005122 | Reactivo determin...a (T4) DELFIA 6.912 | DET 1,70660 2,06498 14.273,16
WALLAC
TOTAL (21% IVA INCLUIDO} [ 310.844,16

Caracteristicas del EQUIPO

- Equipo especifico para realizacion de las técnicas fluoroinmunoensayo con lectura
por fluorescencia en tiempo resuelto (TRF)
- Software de analisis y calculo estadistico,
almacenamiento de condiciones concretas para su manejo en trabajos de rutina del
laboratorio.
- Control de temperatura y humedad.

intuitivo para el control

Y

La cesidn se entiende esencialmente gratuita, no debiendo soportar el Hospital otros gastos que los
propios del suministro eléctrico o de agua, en su €aso, correspondiendo todos los restantes gastos a
la empresa adjudicataria.



Los consumibles asociados al funcionamiento del aparato irdn a cargo del la empresa adjudicataria.

Las tareas de mantenimiento preventivo, correctivo y de mejora del equipo durante el contrato seran
por cuenta de la empresa, la cual cumplimentard todos aquellos requerimientos que en esta materia
le fueran cursados.

Terminado el contrato, la empresa debera ceder la titularidad del equipo al Hospital Clinico

Universitario Virgen de la Arrixaca, siendo por cuenta de la empresa cualquier menoscabo o
adaptacion, que como consecuencia de lo expuesto hubiese que realizar.

LA RESPONSABLE DE LA UNIDA DE METABOLOPATIAS

= W3

Fdo. Inmaculada Gonzélez Gallego

LA DIRECTORA DEL CENTRO DE BIOQUIMICA Y GENETICA CLINICA

0. Isabel Lopez Expdsito



