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

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

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

Asi mismo, dicho informe, incluird informacidén sobre las caracteristicas de los residuales
liquidos generados en su caso por los 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 clasificacién o caracterizacién. Deberan
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 desinfeccién de!
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 orgénica y la concentracién
presente o estimada de reactivo en el residual final.

Tercero. Se especificara la variable logistica minima de suministrc de cada uno de los
productos ofertados.

Cuarto. Todo el material sanitario cumplird las condiciones exigidas por el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, asi como Ia
legislacion vigente en materia de seguridad y salud, y, en concreto, habrdn de disponer y
ostentar el marcado CE.

Quinto. La empresa adjudicataria se comprometera a mantener el stock suficiente en sus
almacenes, para cubrir las necesidades de aprovisionamiento del Hospital Clinico Universitario
Virgen de la Arrixaca.

Sexto. 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.

Séptimo, Cualquiera que sea el tipo de suministro, el adjudicatario no tendrd derecho a

indemnizacién por causas de pérdidas, averias o perjuicios ocasionados en los bienes antes de
su entrega a la Administracion.

Octavo. El Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca adquirird, mediante pedidos o
programaciones, las cantidades que vayan necesitando para su normal funcionamiento. Las
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cantidades presupuestadas son estimativas del consumo anual producido por la Servicio de
Microbiologia, no estando obligados a la adquisicién de su totalidad.

Noveno. El adjudicatario estd obligade a mantener durante toda la vigencia del contrato la
presentacion del producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos justificados y previa
comunicacion al 6rgano de contratacion, resultara necesaria su modificacién.

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

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

Undécimo. El adjudicatario estd obligado a la entrega del material solicitado mediante el
pedido reglamentario, en plazo maximo de 120 horas desde la recepcién 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 procedera a aplicar las penalizaciones correspondientes por parte del SMS (ver
pliego administrativo)

Duodécimo. El adjudicatario estd obligado a informar al Hospital Clinico Universitario Virgen
de la Arrixaca y al Servicio de Microbiclogia 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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LOTE N2 1
Reactivos para determinacién de resistencias de VIH
Caracteristicas técnicas:

Especificaciones de los reactivos

* Volumen de plasma sanguineo necesario para la extraccién de dcidos nucleicos: < 1 ml

» Identificacién de las mutaciones implicadas en la resistencia a los farmacos de uso
clinico (inhibidores de transcriptasa inversa, proteasa e integrasa) por secuenciacién
masiva de los genes del VIH-1.

e Controles incluidos en los Kits (RT-PCR y PCR, asi como los reactivos de la
secuenciacion)

e Los reactivos no necesitardn ninguna preparacion previa antes de su uso o una
preparacién minima.

Especificaciones de la instrumentacién

* Cesidn sin cargo afiadido para el Hospital e instalacién en el Servicio de Microbiologia
de un modulo de secuenciacién con equipo de andlisis para la interpretacidn y emision
de los resultados.

s Formacion del personai usuario y/o manipulador del reactivo. Esta formacién tendra
lugar en el centro correspondiente o donde se considere oportuno

¢ Programa de mantenimiento preventivo y correctivo que garanticen la trazabilidad en
un programa de acreditacién segln las normas ENAC para laboratorios clinicos.

e Debido a la rapida descripcion de nuevas dianas contra el virus VIH-1, la
comercializacién de los nuevos farmacos supondra un compromiso de apoyo técnico y
material al Servicio de Microbiologia para la correcta secuenciacién del nuevo gen
implicado.

e Compromiso de instalar cualquier actualizacién de software o nuevas versiones del
aparato en el menor tiempo posible.

Especificaciones generales

e (esion de todo el equipamiento necesario para su realizacion

* El proveedor se comprometerd a aportar, sin costes adicionales y durante el periodo
de duracién del concurso, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y
repercuta sobre una mayor calidad de los resultados

o (Garantizar un tiempo de respuesta técnica ante una eventual averia, menor de 48
horas desde el aviso, salvo que coincida con fin de semana o puente festivo.

e El precio de la oferta debe incluir cualquier reactivo necesario (controles,
calibradores,...) para la realizacion de la determinacién ofertada, asi como todo el
material fungible necesario para su realizacién (puntas de pipeta, tubos, microplacas,
contenedores especiales,..)

Etiquetado en idioma espaiol ajustado a la normativa en vigor.

Material Nombre material Unidad Cantidad P. Unit.sin Importe

medida iva

total sin iva

REACTIVO DETERMINACION
1 GENOTIPO VIH RESISTENTE
13001934 | MEDICAMENTOS DET 400 160,00 64.000,00
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LOTE N2 2

Reactivos para determinacién de genotipo y resistencias de VHB
Caracteristicas técnicas:

Especificacianes de los reactivos

s Volumen de plasma sanguineo necesario para la extraccion de acidos nucleicos: < 1 ml

¢ |dentificacién de las mutaciones implicadas en la resistencia de la hepatitis B a los
farmacos habituales de uso clinico, mediante técnica de hibridacién reversa.

* Reactivos para la deteccion del genotipo del virus de la hepatitis B {A-H) en plasma.

* Controles incluides en los Kits

* |os reactivos no necesitardn ninguna preparacién previa antes de su uso o una
preparacién minima,

Especificaciones de la instrumentacién

e Cesidn sin cargo afiadido para el Hospital e instalacién en el Servicio de Microbiologia
del equipo o equipos necesarios.

¢ Formacion del personal usuario y/o manipulador del reactivo. Esta fermacién tendra
lugar.en el centro correspondiente o donde se considere oportuno

¢ Programa de mantenimiento preventivo y correctivo que garanticen la trazabilidad en
un programa de acreditacion segun las normas ENAC para laboratorios clinicos.

e Debido a la rapida descripcién de nuevas dianas frente a VHB, la comercializacién de
fos nuevos farmacos supondrd un compromiso de apoyo técnico y material al Servicio
de Microbiologia para la correcta identificacion de éstas.

* Compromiso de instalar cualquier actualizacidon de software o nuevas versiones del
aparato en el menor tiempo posible.

Especificaciones generales

¢ Cesion de todo el equipamiento necesario para su realizacion

* El proveedor se comprometerd a aportar, sin costes adicionales y durante el periodo
de duracidn del concurso, aquellas innovaciones que supongan una mejora sensible y
repercuta sobre una mayor calidad de los resultados

* (Garantizar un tiempo de respuesta técnica ante una eventual averia, menor de 48
horas desde el aviso, salvo que coincida con fin de semana o puente festivo.

» El precio de la oferta debe incluir cualquier reactivo necesario {controles,
calibradores,...) para la realizacién de la determinacidn ofertada, asi como todo el
material fungible necesario para su realizacién (puntas de pipeta, tubos, microplacas,
contenedores especiales,..)

s Etiquetado en idioma espafiol ajustado a la normativa en vigor,

Importe

Lote Material Nombre material Unidad Cantidad P. Unit, sin N
. total sin iva

medida iva

REACTIVO DETECCION

13038043 | RESISTENCIAS HEPATITIS B (HBV) | DET
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LOTEN23
Reactivos para determinacién de genotipo de VHC

Caracteristicas técnicas:
Especificaciones de los reactivos
e Volumen de plasma sanguineo necesario para la extraccién de acidos nucleicos: £ 1 ml
e Reactivos para la deteccion del genotipo del virus de la hepatitis C (1-6) en plasma
mediante técnica de hibridacién reversa
¢ Controles incluidos en los Kits
e Los reactivos no necesitaran ninguna preparacion previa antes de su uso 0 una
preparacién minima.

Especificaciones de la instrumentacién

e Cesidn sin cargo afadido para el Hospital e instalacidn en el Servicie de Microbiologia
del equipo 0 equipos necesarios.

e Formacién del personal usuario y/o manipulador del reactivo. Esta formacion tendra
lugar en el centro correspondiente o donde se considere oportuno

» Programa de mantenimiento preventivo y correctivo que garanticen la trazabilidad en
un programa de acreditacion segln las normas ENAC para laboratorios clinicos.

e Compromiso de instalar cualquier actualizacion de software 0 nuevas versiones del
aparato en el menor tiempo posible.

Especificaciones generales

e Cesidn de todo el equipamiento necesario para su realizacidn

s El proveedor se comprometera a aportar, sin costes adicionales y durante el periodo
de duracién del concurso, aquellas innovaciones gue supongan una mejora sensible y
repercuta sobre una mayor calidad de los resultados

e Garantizar un tiempo de respuesta técnica ante una eventual averia, menor de 48
horas desde el aviso, salvo que coincida con fin de semana o puente festivo.

e El precio de la oferta debe incluir cualquier reactivo necesario (controles,
calibradores,...) para la realizacién de la determinacidon ofertada, asi como todo el
material fungible necesario para su realizacién (puntas de pipeta, tubos, microplacas,
contenedores especiales,..)

Ftiquetado en idioma espafiol ajustado a la normativa en vigor.

Importe

Material N material i Cantidad P. Unit. sin e
Lote ateria ombre eria Unigad Cantida _ total sin iva

medida iva

REACTIVO DETERMINACION

13001143 | GENOTIPO HEPATITIS C {HCV) 17.700,00
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EL JEFE DE SERVICIO

Fdo. Dr. Manuel Segovia Hernandez
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