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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacion se pretende cubrir las necesidades actuales del Servicio de
Microbiologia Clinica de la OSI Bilbao-Basurto con relacion al suministro de reactivos y
cesidn de equipos necesarios para la caracterizacién de microorganismos mediante la
secuenciacion de genoma completo a través de nanoporos.

Los productos y equipos en cesidn objeto de contratacién se consideran necesarios para
la prestacion de la asistencia sanitaria por el Servicio de Microbiologia Clinica de la OSI
Biloao-Basurto.

2. REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

Se trata de un contrato de suministro de naturaleza administrativa, y se rige por el
contenido del presente Pliego, por el Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares para
los contratos de Suministro y porla Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector
PUblico, asi como el resto de la legislacion administrativa aplicable, en especial el RD
192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas que regirdn la contratacion para
el suministro de materiales y equipos que se precisa y tienen cardcter contractual para
las partes.

La adjudicaciéon de los diferentes lotes de este concurso estard vigente hasta la
publicacién de concursos corporativos de Servicios Centrales de Osakidetza.

3. CARACTERISTICAS GENERALES

a. Requisitos Normativos Excluyentes

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el material
ofertado cumple con la legislacion y la normativa espanola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de
su aplicacion.

Los productos sanitarios presentados a este Procedimiento deberdn cumplir la legislacion
vigente (Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios, Reglamento (UE) 2017/745, y demds normativa de desarrollo sobre productos
sanitarios), siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

Todos los lotes cumplirdin los requisitos esenciales establecidos en UNE-EN ISO 15223-1:2022.
Los productos y accesorios deberdn estar conformes, con las condiciones que les sean
de aplicacién, constando la declaracién conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los
equipos que oferten.

b. Requisitos sobre sobre instrucciones de uso

Cada producto deberd ir acompanado de la informacién necesaria para su utilizacion
adecuada con plena seguridad, teniendo en cuenta la formacién y los conocimientos
de los usuarios potenciales, y para identificar al fabricante.

Esta informacién estard constituida por las indicaciones que figuren en el propio
producto y/o envase unitario, en la ficha técnica y/o instrucciones de utilizacién del
fabricante.

Los datos necesarios para la utilizacion del producto con plena seguridad deberdn
figurar, siempre que sea factible y adecuado, en el propio producto y/o envase unitario
0, en su caso, en el envase comercial. Si no es factible envasar individualmente cada
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unidad, estos datos deberdn figurar en unas instrucciones de utilizacién que acompanen
a Uno o varios productos.

4. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en 2 Lotes, que a continuacion se indican:

Denominacion

&
=3
=
=
-
<

Reactivos para la vigilancia epidemiolégica programada de diversos microorganismos mediante
secuenciacion a través de nanoporos

Celda de flujo (flowcell) para secuenciacién mediante nanoporos

Preparacién de libreria rapida hasta 96 muestras

Viales de secuenciacion auxiliares v14

Kit para la amplificacion del gen 16S ARNr y de la porcion ITS

[N SN N N Y
nip|lw|Nn| R~

Kit de limpieza de flowcell

Reactivos para la vigilancia epidemioldgica programada de patdégenos respiratorios mediante

secuenciacion a través de nanoporos

Kit para la amplificacion de genoma completo de virus Influenza A, que incluya su amplificacién mediante
esquema de PCR que analice sus 8 segmentos.

Kit para la amplificacion de genoma completo de virus Influenza B, que incluya su amplificacion mediante
esquema de PCR que analice sus 8 segmentos.

Kit para la amplificacion del genoma completo del virus respiratorio sincitial (VRS) que incluya RT-PCR a
2 3 tiempo real para la diferenciacién entre VRS Ay VRS B y todos los reactivos para la obtencion de amplicones
de 1200 pares de bases en mosaico que cubran el genoma completo del virus.

Kit para la amplificacion de genoma completo de SARS-CoV-2 que incluya su amplificacion mediante
esquema de cebadores actualizados a las variantes en circulacion.

Kit para la secuenciacion de genoma completo de Mycobacterium tuberculosis complex, que incluya los
reactivos necesarios para la extraccion de micobacterias
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5. REQUISITOS TECNICOS GENERALES

a. Requisitos técnicos generales de los laboratorios de la OSI Bilbao-Basurto

Las caracteristicas generales de los laboratorios son:

(@]

Cadlidad: las pruebas que se realicen han de cumplir los estédndares de calidad
admitidos por la Comunidad Cientifica.

Automatizaciéon: El laboratorio deberd disponer de equipos y sistemas de
automatizacién en gran escala que permitan garantizar la seguridad del paciente
y del profesional, una alta productividad, asi como la eliminaciéon de tareas y
procesos que no aporten valor en un contexto de eficiencia.

Contexto clinico y expertizacion: los sistemas de informacidon y comunicacién que
den soporte deben garantizar que se gestione en el contexto clinico del paciente,
con los protocolos y guias que se definan y que se facilite la aportacidon de
expertos tanto al informe final como a una mejor gestion de la demanda.

Ergonomia: la arquitectura y distribucion de los equipamientos vy sistemas deben
facilitar al méximo las condiciones de trabajo del personal tanto en el aspecto
funcional como en el del espacio o en el del ruido.

b. Requisitos técnicos generales exigibles
Los equipos andaliticos ofertados deberdn ser nuevos, con capacidad de realizar
las técnicas mencionadas en apartado 4 de este pliego.

Los equipos ofertados deberdn tener la suficiente flexibilidad para garantizar
niveles adecuados de automatizacién y calidad técnica.

La calidad analitica de las técnicas deberd ser como minimo las especificadas
por las recomendaciones nacionales e internacionales.

Se deberd garantizar la transferibilidad de resultados entre los equipos.
El Servicio de Microbiologia Clinica de la OSI Bilbao-Basurto podrd considerar
necesario en algunos casos disponer de equipos de respaldo/reserva para

garantizar la prestacion del servicio en caso de fallo.

La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir su
funcionamiento 24 horas y su manejo por personal a turnos.
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6. REQUISITOS TECNICOS EXIGIBLES EXCLUYENTES

A continuacion, se detallan las caracteristicas minimas que deben cumplir los productos
ofertados por las empresas licitadoras. La oferta que no cumpla con dichas caracteristicas
técnicas minimas quedard EXCLUIDA.

a. Especificaciones relativas a los reactivos:

LOTE 1:

Lote 1. Reactivos para la vigilancia epidemioldgica programada de diversos
microorganismos mediante secuenciacion a través de nanoporos

Condiciones que obligatoriamente deben cumplir las ofertas presentadas:

1. Reaquisitos especificos de determinados articulos:

e Articulo 1.1. Celda de flujo (flowcell) para la secuenciacién mediante
NANOPOros:
o Rendimiento minimo de 10-15 Gb por flowcell
o Precision modal superior al 99%
o Versidén R10 o superior

e Articulo 1.2. Preparacién de libreria rdpida hasta 96 muestras:
o Compatibilidad con flowcell R10 (Articulo 1.1)

e Artficulo 1.3. Viales de secuenciaciéon auxiliares v14:
o Compatibilidad con flowcell R10 (Arficulo 1.1)
o Compatibilidad con kit de preparacién de libreria rdpida de hasta 96
muestras (Arficulo 1.2)

e Articulo 1.4.Kit para la amplificacién del gen 16S ARNr y de la porcién ITS:
o Cebadores especificos que cubran el gen 16S completo
o Cebadores especificos que cubran la region variable ITS
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LOTE 2:

Lote 2. Reactivos para la vigilancia epidemiolégica programada de patégenos
respiratorios mediante secuenciacion a fravés de nanoporos

Condiciones que obligatoriamente deben cumplir las ofertas presentadas:

1. Reaquisitos especificos de determinados articulos:

e Artficulo 2.1; Articulo 2.2; Articulo 2.3 y Articulo 2.4. Kits para la amplificacién de
genoma completo de virus influenza A, influenza B, Virus Respiratorio Sincitial
(VRS) y SARS-CoV-2, respectivamente:

o Losreactivos deberdn asegurar una cobertura >95% del genoma para
permitir la caracterizacién de subtipos y deteccidén de mutaciones de
resistencia.

e Arficulo 2.5. Kit para la secuenciacidn de genoma completo de
Mycobacterium tuberculosis complex, que incluya los reactivos necesarios
para la extraccion de micobacterias:

o Los reactivos de extraccion deben estar validados para muestras
criticas (esputo/lavado) y optimizados para ADN de alto peso
molecular.

b. Cesién de equipos:

El adjudicatario del Lote 1 deberd ceder dos secuenciadores:

1. Requisitos minimos de los equipos en cesidn:

e Cesidn de dos secuenciadores que permitan al menos 2 flowcell de forma
simultdnea con conexién a internet de acuerdo con los estdndares de
seguridad de Osakidetza.

e Disponibilidad de realizacién de al menos é envios por ano.

e Marcay modelo del equipo aportado en cesidn: imprescindible aportar ficha
técnica y manual de usuario en castellano y/o euskera.

2. Régimen aplicable:

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a
disposicién del Servicio de Microbiologia Clinica de la OSI Bilboao-Basurto serd el que a
continuacién se detalla:

1. La propiedad seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde al Servicio de
Microbiologia Clinica de la OSI Bilbao-Basurto.

2. Permanecerdn en el Servicio de Microbiologia Clinica de la OSI Bilbao-Basurto
durante el periodo de vigencia del contrato.
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3. EI mantenimiento integral serd por cuenta del adjudicatario, que se
comprometerd a mantener el equipo permanentemente operativo para los usos
requeridos, no generdndose ningun cargo para la OSI Bilbao-Basurto por este
concepto.

4. Lasreparaciones tendrdn siempre el cardcter de urgentes, debiendo proceder la
empresa adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de todas las
incidencias.

5. En el caso de que la reparacion del equipo no pueda realizarse en la propia OSI
Bilbao Basurto o suponga la inutilizaciéon del mismo, el adjudicatario estard
obligado a sustituirlo mientras dure la reparacion.

6. El adjudicatario deberd garantizar la adaptaciéon del equipo a las mejoras
técnicas que pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucion por otro
de mayores prestaciones en caso necesario (p. €j., un aumento significativo en el
numero de determinaciones), sin que ello implique una modificacién de las
condiciones econdmicas contratadas.

7. Una vez terminado el plazo de ejecucién del contrato y sus prérrogas, tras una
nueva licitacion se encargard de la retirada del equipamiento en cesion, siendo
por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de ello se deriven.

Los equipos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “Requisitos minimos del
equipamiento”. Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones
técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas serdn tomadas Unicamente
como guia u orientacién, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de
exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccién deberd proporcionarse la
mdxima descripcion, hojas de datos técnicos de producto, y toda aquella
documentacion/informacion que el licitador considere oportuno para la valoracion de la
oferta. La falta de informacién, ausencia de hojas de datos de producto de los
componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda
ser debidamente contrastada podrd ser motivo de que la oferta no sea valorada.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.

La instalaciéon y ubicaciéon de los equipos en cesidon se realizard a peticion de la OSI, en el
lugar que el Responsable de la misma indique, siendo por cuenta de la empresa
adjudicataria la totalidad de los gastos que de ello se deriven. La instalacion y puesta en
funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con la Organizacion
sanitaria intfegrada y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un
técnico Electromedicina. El Centro autorizard y supervisard la instalacién del mismo (en
coordinacién con el Servicio de Infraestructuras y equipamientos).

La fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido
con antelacién suficiente, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria estard obligada a formar suficientemente a los usuarios en el
adecuado manejo de los equipos, conforme se indique por el Responsable del Centro.
Para ello, impartird cursos de formacidon para uso y adiestramiento de los equipos al
personal que vaya a hacer uso de los mismos, ademds de cursos de mantenimiento para
el personal técnico del Servicio.
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7. EJECUCION DEL CONTRATO

a. Condiciones de ejecucion del adjudicatario

El adjudicatario deberd:

Suministrar el equipamiento solicitado en este expediente.

Ofertar equipos de respaldo/reserva para asegurar el servicio ante incidencias en

Asegurar la renovacion tecnoldgica durante el periodo de vigencia del presente
contrato. El adjudicatario se compromete a actualizar el equipamiento durante la
vigencia del concurso, asi como a adecuarlo ante nuevas actividades no previstas

1.
2.
los laboratorios.
3.
inicialmente.
4.

Hacerse cargo de los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas
y el acondicionamiento de los equipos, anterior a la puesta en produccién de los
analizadores y resto de equipos. Asimismo, serd a cargo del adjudicatario el
consumo de reactivos, confroles, calibradores, y todos aquellos elementos
necesarios para el mantenimiento preventivo y correctivo.

b. Oftras condiciones del adjudicatario
1. Formacioén

La entidad adjudicataria, previa conformidad del laboratorio, determinard el
programa formativo a seguir por el personal. Dicha formacién determinada por
la empresa adjudicataria y relacionada con el funcionamiento de los equipos
y técnicas que se considere necesaria serd financiada por el propio
adjudicatario.

2. Calidad

El adjudicatario estard obligado a que el objeto del contrato responda a los
umbrales de calidad que determine el laboratorio.

3. Protocolos y Procedimientos de actuacion

Con cardcter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria deberd
disponer y mantener actualizada la siguiente documentacion:

o Manual de Procedimientos: (en idioma espanol).

o Procedimientos normalizados de los equipos en formato electronico
que detallen los métodos y protocolos que se utilizardn, con su
fundamento, la descripcién de la preparacion de reactivos o medios,
la realizaciéon de las técnicas, los métodos de medida y los instrumentos
necesarios.

Ademds, el adjudicatario deberd aportar, si se produjera una modificaciéon en
los reactivos de los lotes adjudicados, un certificado con las especificaciones
de calidad del nuevo reactivo ofertado.
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4. Mantenimiento y Servicio Técnico

El adjudicatario se encargard del mantenimiento y reparacion de los equipos
durante el periodo de vigencia del contrato, asicomo, a actualizar y/o reponer
los mismos en el supuesto de cambio, sin coste adicional.

En caso de que la reparacién del equipo no pueda realizarse en el propio
laboratorio o suponga la inutilizacién del mismo, el adjudicatario estard
obligado a sustituirlo, de modo inmediato, mientras dure la reparacion.

El adjudicatario deberd disponer de al menos un especialista, de presencia
fisica o en remoto, que apoye al personal de los laboratorios en la puesta en
marcha de técnicas, configuracién de los sistemas y formaciéon del personal.

El mantenimiento incluido en la oferta comprenderd todas las actuaciones de
mantenimiento preventivo, correctivo y normativo. El mantenimiento incluird la
sustituciéon de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos, y todos los
elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

El adjudicatario se compromete a mantener informado al Servicio de
Microbiologia Clinica de la OSI Bilbao-Basurto de las actividades de
mantenimiento llevadas a cabo por los medios electrénicos que se acuerden.

5. Soporte a usuarios y mantenimiento de equipos informaticos

El adjudicatario ofrecerd soporte de usuarios (atencidn de consultas e
incidencias) y mantenimiento con relacién al software y hardware aportado
por el mismo en base a esta licitacién.

c. Modelo de control y seguimiento

Los responsables del Servicio de Microbiologia Clinica de la OSI Bilbao-Basurto, vy sin
perjuicio de las facultades inspectoras de la Administracién Sanitaria, podrd
inspeccionar toda la documentacion relacionada con el objeto del contrato. Para
ello, la adjudicataria deberd facilitar la realizacion de sus tareas inspectoras,
poniendo a su disposicién cuanta informacion y documentos sean necesarios.

Mikrobiologia klinikako Zerbitzuburua
Jefe del Servicio de Microbiologia Clinica
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