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1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1 Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato.

El objeto del presente pliego de prescripciones técnicas consiste en el suministro de los reactivos y la
puesta a disposicion de los equipos necesarios para la realizacién de pruebas rapidas automatizadas para
la deteccidn de antigenos solubles en orina de legionella pneumophila y streptococcus pneumoniae para
diversos laboratorios de la Red de Diagnostico Biolégico de Osakidetza.

El objeto de la contratacion, se considera necesario para una prestacion adecuada de la asistencia
sanitaria en las organizaciones de servicio de Osakidetza. No disponiendo de medios materiales para su
realizacion, se considera iddnea la contratacion externa.

1.2 Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicio.

No procede.

1.3 Procedimiento de adjudicacién.

La contratacion se realizara mediante procedimiento abierto, sujeto a regulacién armonizada de la Ley
9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico.

Por otra parte, esta adquisicion ha sido declarada de caracter estratégico y de adquisicion centralizada
por Acuerdo del 13 de diciembre de 2021 del Consejo de Administracién de Osakidetza.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

2.1 Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucién.

El Plan Director de los Laboratorios de Osakidetza establece que los laboratorios clinicos de la organizacion
forman parte de la Red de Diagndstico Bioldgico, una de cuyas competencias es la gestidén de la compra
corporativa para todos los laboratorios de la Red.,

Los laboratorios de la Red de Diagndstico biolégico destinatarios de estas pruebas en el presente
expediente son los siguientes:

Laboratorio del Hospital Universitario Cruces (Urduliz- San Eloy)

Laboratorio del Hospital Universitario Basurto.

Laboratorio del Hospital Universitario Araba (Txagorritxu-Santiago-Alto Deba).
Laboratorio del Hospital Universitario Donostia (Mendaro Zumarraga-Bidasoa)
Laboratorio del Hospital Galdakao (Gernika)
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3. LOTES

3.1 Justificacion de ausencia de division en lotes

El concurso presenta un Unico lote, ademas la ausencia de lotes se justifica debido a que el objeto del
contrato se realiza en una Unica plataforma tratandose de pruebas complementarias.

Ademas, la prestacién por un Unico proveedor garantiza una mayor eficiencia econémica, técnica y
organizativa, asegurando una éptima trazabilidad de la muestra.

3.2 Objeto y Descripcidn. Lotes

PRUEBAS RAPIDAS AUTOMATIZADAS DE DETECCION DE ANTIGENOS SOLUBLES EN

LOTE1 ORINA DE LEGIONELLA Y STREPTOCOCCUS

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS GENERALES

Los licitadores acreditaran, mediante la documentacion oportuna, que el material ofertado cumple las
exigencias normativas exigidas por la legislacion vigente

Los reactivos deberdn contar con marcado CE de acuerdo con lo establecido en el RD 1662/2000 de 29 de
septiembre por el que se regulan los productos sanitarios para diagndstico “in vitro”. El licitador acreditara el
cumplimiento de este requisito.

5.REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS POR LOTE

Los requisitos normativos son aplicables a los lotes que componen este expediente.

6.REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1 Caracteristicas generales de los laboratorios de la RDBO

Las caracteristicas generales de los laboratorios son:

Calidad: las pruebas que se realicen han de cumplir holgadamente los estandares de calidad admitidos
por la Comunidad Cientifica.
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Automatizacion: El laboratorio debera 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
eliminacién de tareas y procesos que no aporten valor en un contexto de eficiencia.

Contexto clinico y expertizaciéon: los sistemas de informacién y comunicacidon que den soporte deben
garantizar que se gestione en el contexto clinico del paciente, con los protocolos y guias que se definany
que se facilite la aportacidn de expertos tanto al informe final como a una mejor gestion de la demanda.

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

6.2 Requisitos técnicos generales exigibles y excluyentes

Los equipos analiticos ofertados deberan ser de Ultima generacidn, con capacidad de realizar las técnicas
mencionadas en el Anexo I.” Actividad Anual prevista”

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

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

Se debera garantizar la transferibilidad de resultados entre los equipos.

Los equipos basicos que cada Unidad de Gestidn Clinica de los laboratorios considere necesarios, deberan ser
redundantes, de forma que se garantice la prestacidn del servicio urgente en caso de fallo. La redundancia
debera ser con equipos y sistemas que puedan ser utilizados de forma indistinta por el personal, de los
diferentes laboratorios.

La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir su funcionamiento 24 horasy su
manejo por personal a turnos.

7. REQUISITOS TECNICOS EXIGIBLES Y EXCLUYENTES POR LOTE

7.1 Requisitos técnicos exigibles y excluyentes Lote 1

LOTE.1. Pruebas rapidas automatizadas para la deteccion de antigenos solubles en orina de legionella
pneumophila y streptococcus pneumoniae.

EQUIPOS

- Los equipos deberdn desarrollar la tecnologia de inmunofluorescencia.
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-El tiempo maximo de obtencidn de resultados para cada prueba no debe superar los 15 minutos
-Debera incorporar lector de cédigo de barras por cada equipo.

-Debera disponer de trazabilidad completa de las pruebas

-Lectura objetiva de resultados automatizada.

-N2 Equipos Al menos seran necesarios 21 equipos y 5 adicionales de seguridad.

- REACTIVOS

-Conservacién a temperatura ambiente.

-Debera disponer de controles de calidad.

-SOFTWARE

Conexion con el SIL del laboratorio

7.2 Numero maximo de adjudicatarios por lote.

Un Unico adjudicatario por lote.

7.3 Numero maximo de lotes a los que licitar

Un lote.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten.

9. MUESTRAS

9.1. Muestras

No procede
9.2 Presentacion del producto
No procede

9.3 Visita de Obra

No procede
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10. PLAZO Y LUGAR DE ENTREGA DEL SUMINISTRO

10.1 Plazo de entrega:

Plazo de entrega del suministro: 4 dias habiles desde la fecha de pedido remitido por el departamento
de compras correspondiente

10.2 Lugar de entrega

El contratista estard obligado a entregar los bienes objeto del suministro en el lugar que se designe por
cada una de las Organizaciones de Servicios de Osakidetza

11. MODELO DE GESTION DEL CONTRATO

11.1 Equipo organizativo
No procede
11.2 Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede

11.3 Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede.

12. EJECUCION DEL CONTRATO

12.1 Condiciones de ejecucion del adjudicatario.
El adjudicatario debera:

a) Suministrar el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacidn para su gestién, en
régimen de cesidn, ademads de los consumibles necesarios para la realizaciéon de todas aquellas
pruebas analiticas relacionadas en el Anexo I. La actividad indicada en el Anexo | se facilita a titulo
orientativo. La empresa adjudicataria se compromete a adecuar el equipamiento ofertado
inicialmente, para adaptarse a las necesidades que pudieran derivarse de cambios en la
actividad, durante el periodo de vigencia del contrato.

b) Instalar y mantener el equipamiento y la tecnologia, asi como el material necesario, para que el
laboratorio realice los procesos; recepcione, prepare, distribuya, procese y conserve las
muestras.

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ
Tfnoa. 945006000
www.osakidetza.euskadi.eus 2022-02401 PBT Legionella -Streptococcus(V4)

EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

Pagina 8 de 13 S OSASUN SAILA

DEPARTAMENTO DE SALUD



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

c) Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia y el Middleware necesario para la gestion del
proceso analitico, asi como dotar del material preciso, para que se incorpore al sistema de
informacion del laboratorio los resultados analiticos y la informacién generada, por via
electrdnica de acuerdo a las necesidades de los hospitales incluidos y de Osakidetza, que es el
producto Laborabide basado en Gestlab de Mips.

d) Instalar y mantener en caso necesario los sistemas de alimentacién ininterrumpida necesarios
para garantizar el funcionamiento de las instalaciones de acuerdo a los estdndares de
equipamiento y monitorizacién del servicio de mantenimiento de cada OSI.

e) Ofertar equipos en redundancia para asegurar el servicio ante incidencias en los laboratorios.

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

g) 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, controles,
calibradores, y todos aquellos elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y
correctivo

12.2 Otras condiciones del adjudicatario.

12.2.1 Formacion

La entidad adjudicataria, previa conformidad del laboratorio, determinara el programa formativo a
seguir por el personal. La formacidn relacionada con el funcionamiento de los equipos y técnicas que
se considere necesaria sera financiada por el adjudicatario.

12.2.2 Calidad

El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad que
determine el laboratorio
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12.2.3 Protocolos y Procedimientos de actuacién

Con caracter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria debera disponer y mantener
actualizado la siguiente documentacion:

Manual de procedimientos: (en idioma espaiiol).
Contendrd actualizados, al menos, los siguientes procedimientos:

Procedimientos normalizados de los equipos en formato electrénico que detallen los métodos vy
protocolos que se utilizardn, con su fundamento, la descripciéon de la preparacidon de reactivos o
medios, la realizacion de las técnicas, los métodos de medida y los instrumentos necesarios.

Ademas, el adjudicatario debera aportar, si se produjera un cambio de los lotes suministrados, un
certificado con las especificaciones de calidad del nuevo lote.

12.2.4 Mantenimiento y Servicio técnico

El adjudicatario se encargara del mantenimiento y reparacion de los equipos durante el periodo de
vigencia del contrato, asi como, a actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora
tecnoldgica, 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 estara obligado a sustituirlo, de modo inmediato, mientras dure
la reparacion.

El adjudicatario debera disponer de al menos un especialista, de presencia fisica, que apoye al personal
de los laboratorios en la puesta en marcha de técnicas, configuracion de los sistemas y formacion del
personal.

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

El mantenimiento incluido en la oferta comprendera todas las actuaciones de mantenimiento preventivo,
correctivo y normativo. El mantenimiento incluird la sustitucion 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 informada a la Direccidn de la UGC de las actividades de
mantenimiento llevadas a cabo por los medios electrénicos que se acuerden
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12.2.5 Infraestructura auxiliar
El licitador debera de proveer de la siguiente infraestructura auxiliar para dar soporte al sistema:

Instalacion y mantenimiento de los sistemas de alimentacién ininterrumpida necesarios ajustandose a los
estandares que defina el departamento de mantenimiento de los centros.

Adecuacién de las instalaciones de fontaneria y conexiones eléctricas e informaticas, si fuera necesario.

Adecuaciéon de las instalaciones necesarias para garantizar un entorno de trabajo confortable,
minimizando el ruido generado por los instrumentos, asi como la disipacién del calor generado por los
mismos.

12.2.6 Soporte a usuarios y mantenimiento de equipos informaticos

El adjudicatario ofrecera soporte de usuarios (atencion de consultas e incidencias) y mantenimiento con
relacion al software y hardware aportado por el mismo en base a esta licitacion.

12.3 Modelo de control y seguimiento.

El Comité de laboratorios de la Red de Diagnéstico Bioldgico, y sin perjuicio de las facultades inspectoras
de la Administracidn Sanitaria, podra inspeccionar los servicios, instalaciones, locales, asi como toda la
documentacion relacionada con el objeto del contrato. Para ello, la adjudicataria debera facilitar la
realizacidn de sus tareas inspectoras, poniendo a su disposicion cuanta informacion y documentos sean
necesarios, asi como facilitando el acceso a todas las dependencias e instalaciones.

Asimismo, en base al articulo 62 de la LCSP, se designa como responsables del contrato al Comité de
Laboratorios de la Red de Diagndstico Bioldgico de Osakidetza.

12.4 Programa de trabajo

No procede
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13. CONSULTAS AL PLIEGO

Las consultas técnicas o aclaraciones al pliego sobre los aspectos técnicos del Pliego de Bases Técnicas
podran dirigirse a la siguiente direccion:

iunzaga@osakidetza.eus Tfno. 94 4007368.

Las consultas juridicas o administrativas podran dirigirse a la siguiente direccién:

contrata@osakidetza.eus Tfno. 945006263

Vitoria-Gasteiz, 8 de septiembre de 2022

Fdo. Ana Quinteiro Garcia
Red de Diagndstico Bioldgico Osakidetza
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ANEXO | N° PRUEBAS ESTIMADAS CONTRATO INICIAL (3 ANOS)

1.1 Pruebas de antigenos solubles en orina de legionella pneumophila 75.000

1.2. Pruebas de antigenos solubles en orina de streptococcus pneumoniae 75.000
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