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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato consiste en el suministro de los reactivos y la puesta a disposicién de los
equipos necesarios para la realizacion de pruebas de autoinmunidad para diversos laboratorios de la Red
de Diagnostico Bioldgico de Osakidetza.

1.1 Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato.

El objeto de la contratacion, se considera necesario para una prestacion adecuada de la asistencia
sanitaria para la atencién de la patologia autoinmune en las organizaciones de servicio de Osakidetza.

No disponiendo de medios materiales para su realizacion, se considera idonea la contratacion externa.

1.2 Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicio.

No procede.

1.3 Procedimiento de adjudicacion.

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 adquisicidon centralizada
por Acuerdo del 22 de diciembre de 2022 del Consejo de Administracién de Osakidetza.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

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

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 bioldgico destinatarios de estas pruebas en el presente
expediente son los siguientes:

Laboratorio del Hospital Universitario Cruces
Laboratorio del Hospital Universitario Basurto.
Laboratorio del Hospital Universitario Araba.
Laboratorio del Hospital Universitario Donostia
Laboratorio del Hospital de Galdakao.
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3. LOTES

ZUZENDARITZA NAGUSIA

DIRECCION GENERAL

3.1 Justificacion de ausencia de division en lotes.

No procede ya que se licitan cuatro lotes.

3.2 Objeto y Descripcion. Lotes PRUEBAS DE AUTOINMUNIDAD (Ver Anexo I).

Cédigo CPV 33696500-0 Reactivos de laboratorio.

LOTE 1 PRUEBAS DE ANTIGENOS ESPECIFICOS POR TECNICA MULTIANALITO
LOTE 2 PRUEBAS INMUNOBLOTS

LOTE 3 PRUEBAS DE INMUNOFLUORESCENCIA

LOTE 4 OTRAS PRUEBAS DE INMUNOFLUORESCENCIA

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS GENERALES

Los licitadores acreditardn, mediante la documentacidon oportuna, que el material ofertado cumple las
exigencias normativas exigidas por la legislacion vigente.

Los reactivos deberdn contar con marcado IVD-CE de todos los productos ofertados segun lo establecido
en el REGLAMENTO (UE) 2017/746 DEL PARLAMENTO EUROPEOQ Y DEL CONSEJO de 5 de abril de 2017
sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la
Decision 2010/227/UE de la Comisidn.

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS POR LOTE

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

5.1 Requisitos

normativos por lotes.

Los requisitos normativos se aplican a los lotes licitados.

5.1.1. Requisitos normativos y etiquetas.

No procede.
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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.

Automatizacion: El laboratorio debera disponer de equipos y sistemas de automatizacién en gran escala
gque 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 expertizacion: los sistemas de informacién y comunicacion 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 aportacion 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 deberdn ser de Ultima generacién, con capacidad de realizar las técnicas
mencionadas en el Anexo I.” N2 de pruebas estimadas contrato inicial”.

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.
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7. REQUISITOS TECNICOS EXIGIBLES Y EXCLUYENTES POR LOTES

7.1 Requisitos técnicos exigibles y excluyentes por lotes:

7.1.1 LOTE 1. PRUEBAS DE ANTIGENOS ESPECIFICOS POR TECNICA MULTIANALITO

Pruebas de antigeno especificas por tecnologia Multianalito basadas en particula y/o
quimioluminiscencia.

La solucion propuesta puede contemplar una o varias tecnologias.

La plataforma ofertada debera ser totalmente automatica con conexién directa al SIL o a través del
Middleware.

Carga continua de muestras y acceso aleatorio.

Velocidad minima de al menos 60 resultados a la hora.

Identificacidn interna de muestras y reactivos aportando trazabilidad completa.

Determinacion multiparamétrica para el diagndstico de conectivopatias que incluya, al menos:
Cribado CTD, dsDNA, Ro60, Ro52, SSB, Sm, RNP, Jo-1, Scl70, Centromero, Ribo P, DFS70.
Determinacion multiparamétrica para el diagnéstico de la enfermedad celiaca que incluya, al menos:

TG IgAy DGP IgA.

7.1.2 LOTE 2. PRUEBAS INMUNOBLOTS
EQUIPOS.

Procesador de Inmunoblot completamente automatico, sin intervencién del usuario una vez iniciada la
carrera.

Capacidad de procesamiento simultdaneamente de 44 tiras en la misma carrera.

Identificacion interna de muestras mediante cddigo de barras, dispensacion automatica de muestrasy
reactivos y lectura automatica de las tiras sin intervencidn del usuario.

Conexién con el LIS.

Disponer de un Programa de evaluacion e interpretacion de resultados.
REACTIVOS

Disponer de Control de Calidad Interno.

Antigenos como minimo en cada tira de blot, para la determinacion de anticuerpos contra:
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ENAS especificos: RNP, Sm, SSA, SSB, Scl-70, Jo-1, Centrémero B, PCNA, nucleosomas, histonas
y P-ribosomal.

Hepatopatias Autoinmunes: M2, Sp100, gp210, SLA/LP, LC1y LKM1.
Onconeuronales: HU, YO, RI, PNMA2 (Ma2/Ta), CV2 y ANFIFISINA.

Miosotis: Mi-2, Ku, SRP, Jo-1, PL-7, PL-12, EJ, OJ, Ro-52.

Esclerodermia: Scl-70, PM-Scl75, PM-Scl-100, Centrémero A, Centrémero B, Ku.

Gangliosidos: GM1, GM2, GM3, GD1, GT1, GQ1.

7.1.3 LOTE 3. PRUEBAS DE INMUNIFLUORESCENCIA
PORTAS
Células HEP 2

Identificacion mediante cddigo de barras.
Presentaciones con un minimo de 10 pocillos.
Adaptables a lectura convencional de microscopio y en visualizador de imagenes.

Triple tejido.

Identificacion mediante cddigo de barras.

Presentaciones con un minimo de 8 pocillos.

Origen del tejido de rata.

Adaptables a lectura convencional de microscopio y en visualizador de imagenes.

Ancas

Identificacion mediante cddigo de barras.
Presentaciones con un minimo de 6 pocillos.
Adaptables a lectura convencional de microscopio y en visualizador de imagenes.

DNA (Crithidia lucillae).

Identificacion mediante cddigo de barras.
Presentaciones con un minimo de 4 pocillos.
Adaptables a lectura convencional de microscopio y en visualizador de imagenes.

Antiendomisio

Identificacion mediante cddigo de barras.
Presentaciones con un minimo de 4 pocillos.
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Epidérmicos

Identificacion mediante cddigo de barras.
Presentaciones con un minimo de 4 pocillos.

Onconeuronales Tejidos

Kit para tejido de cerebelo de mono.
Presentacion: con un minimo de 4 pocillos.

AC. Anti corteza Suprarrenal

Kit para la determinacion de anticuerpos anti glandula suprarrenal.
Portas de glandula suprarrenal de primate.
Presentacion: con un minimo de 4 pocillos.

AC. Antimusculo Estriado.

Kit para la determinacion de anticuerpos Antimusculo estriado.
Portas de musculo estriado de primate.
Presentacion: con un minimo de 4 pocillos.

VISUALIZADOR DE IMAGENES.

Lectura e interpretacion (positivo/negativo y dudoso) de células Hep2, ANCAS, y Crithidia.
Conexidn bidireccional al middleware de autoinmunidad.

PROCESADOR DE MUESTRAS.

Identificacion de muestras y portas mediante cédigo de barras.

Adaptable a todas las portas de mercado.

Software que permita adaptar al menos seis técnicas en cada ensayo.

Capacidad de procesamiento de al menos 96 muestras y 15 portas en una tanda de trabajo.
Procesamiento de al menos 15 portas en 3 horas.

Conexidn bidireccional al middleware de autoinmunidad.

MIDDLEWARE DE GESTION DE AUTOINMUNIDAD.

Para la gestidn de los equipos se dispondra de un software middleware en conexion con el SIL.
Debera gestionar, al menos, IFl e Inmunoblot.
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7.1.4. LOTE 4. OTRAS PRUEBAS DE INMUNOFLUORESCENCIA.
PORTAS

Presentacion: portas minimo de 5 pocillos.
NEURONALES DE SUPERFICIE

Kit para células transfectadas con los antigenos neuronales de superficie.
Presentacion: portas minimo de 5 pocillos.
NMOSD-1
Kit para células transfectadas con Acquaporina-4 Y MOG.
Presentacion: portas minimo de 5 pocillos.
MOSAICO PERFIL EPIDERMICO
Kit para tejido de es6fago de mono, células transfectadas y biochip de antigenos purificados.
Presentacion: portas minimo de 5 pocillos.
AC. ANTIF-ACTINA
Kit para determinacién de Antimdsculo liso y anti F-Actina.
Portas con células VSM-47.

Presentacion: portas minimo de 5 pocillos.

ANTI IGLON5

Kit para células transfectadas con IGLON 5.
Presentacion: portas minimo de 5 pocillos.

PLA2R IFI (Fosfolipasa A2)
Kit para células transfectadas con PLA2R.
Presentacion: portas minimo de 5 pocillos.

PLA2R + THSD7AI
Kit para células transfectadas con PLA2R+ THSD7A.
Presentacion: portas minimo de 5 pocillo.s

PLA2R ELISA
Kit para PLA2R ELISA.

RECEPTOR DE ACETILCOLINA Y MUSK
Kit para células transfectadas con receptor de acetilcolina y MUSK.

Presentacion portas minimo 5 pocillos.
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7.2 Nimero maximo de adjudicatarios por lote.

Un Unico adjudicatario por lote.

7.4 Nimero maximo de lotes a los que licitar

Cuatro lotes.

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten.

9. MUESTRAS

9.1 Muestras.

No se admiten.

9.2 Presentacion del producto

No procede.

9.3 Visita de Obra

No procede.

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 ejecucién del contrato

No procede.
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11.3 Medios materiales adscritos a la ejecucidn del contrato

No procede.

12. EJECUCION DEL CONTRATO

12.1 Condiciones de ejecucién del adjudicatario.
El adjudicatario debera:

a) Suministrar el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacidn para su gestion, en
régimen de cesidn, ademas de los consumibles necesarios para la realizacion 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.

c) Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia y el Middleware necesario para la gestién del
proceso analitico, asi como dotar del material preciso, para que se incorpore al sistema de
informacion del laboratorio los resultados analiticos y la informacidon 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 alimentacion ininterrumpida necesarios
para garantizar el funcionamiento de las instalaciones de acuerdo a los estandares 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 tecnolédgica 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 produccidn 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.
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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 formacion 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.

Se deberan incluir controles de calidad externos para todas las metddicas y equipos, que correran a cargo
del adjudicatario y seran también elegidos por el laboratorio.

12.2.3 Protocolos y Procedimientos de actuacion

Con caracter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria deberd 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 electronico que detallen los métodos vy
protocolos que se utilizardn, con su fundamento, la descripcién de la preparacion de reactivos o medios,
la realizacion de las técnicas, los métodos de medida y los instrumentos necesarios.

Ademas, el adjudicatario deberd 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, configuraciéon de los sistemas y formacion del
personal.
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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 Direccidon de la UGC de las actividades de
mantenimiento llevadas a cabo por los medios electrénicos que se acuerden.

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 disipacion del calor generado por los
mismos.

12.2.6 Soporte a usuarios y mantenimiento de equipos informaticos

El adjudicatario ofrecerd soporte de usuarios (atencién 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 Diagndstico Bioldgico, y sin perjuicio de las facultades inspectoras
de la Administracién Sanitaria, podrd 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. SUBCONTRATACION

No procede.

14. 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:

contrata@osakidetza.eus Tfno. 94 4007368.

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

contrata@osakidetza.eus .Tfno. 945006263
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ANEXO | N2 PRUEBAS ESTIMADAS CONTRATO INICIAL 3 ANOS

Total Pruebas

Lotes Denominacion (3Aios)

PRUEBAS DE ANTIGENOS ESPECIFICOS POR TECNICA
LOTE 1 MULTIANALITO

1.1 Conectivopatias 61.800
1.2 Enfermedad celiaca IgA (Trasglutaminasa+Gliadina) 171.693
1.3 Enfermedad celiaca IgG (Trasglutaminasa) 4.698
1.4 Enfermedad celiaca IgG (Gliadina) 4.242
1.5 MPO 9.480
1.6 Proteinasa 3 8.247
1.7 MBG 3.534
1.8 Anticardiolipinas IgM 37.308
1.9 Anticardiolipinas IgG 37.440
1.10 Beta 2 Glico 1gG 27.051
1.11 Beta 2 Glico IgM 26.937
1.12 CCP 23.073
1.13 Factor intrinseco 1.500
TOTAL 417.003

LOTE 2 PRUEBAS INMUNOBLOTS

2.1 ENAS Especifico 11.712
2.2 Perfil Anticuerpos antimiositis 6.144
2.3 AntiGlangliosidos 1gG 1.824
2.4 AntiGlangliosidos IgM 1.872
2.5 Perfil Hepatitis autoinmune 6.048
2.6 Onconeuronales. 4.752
2.7 Perfil Esclerodermia 2.304

TOTAL 34.656
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LOTE 3 PRUEBAS DE INMUNOFLUORESCENCIA

3.1 Ac antinucleares (HEP2) 272.700
3.2 Anti musculo liso, mitocondrias y parietales LKM (Triple tejido) 61.800
3.3 Anti citoplasma de neutrofilo Etanol (ANCA) 69.000
3.4 Anti citoplasma de neutrofilo Formalina (ANCA) 25.200
3.5 Ac(lgA) antiendomisio 6.300
3.6 Ac Anti ADN de doble cadena (Critidia) 10.800
3.7 Ac Anti neuronales clasicos 4.800
3.8 Ac Anti epidermis 1.500
3.9 Ac Anti corteza suprarrenal 150
3.10 Ac Anti musculo estriado 150

TOTAL 452.400

LOTE 4 OTRAS PRUEBAS INMUNOFLUORESCENCIA

4.1 Ac Anti neuronales de superficie 6.000
4.2 NMOSD-1 4.500
4.3 Ac Antiepidermicos 1.470
4.4 Ac Antif Actina 750
4.5 Ac Anti Iglon5 18
4.6 FosFolipasa A2 receptor PLA 2R IFI 3.450
4.7 PLA2R+THSD7A 3.450
4.8 Anti FosFolipasa A2 receptor PLA 2R ELISA 6.048
4.9 Receptor de acetilcolina + MUSK 750

TOTAL 26.436

Vitoria-Gasteiz, 22 de marzo de 2023

Fdo. Leire Otaolea Santacoloma
Red de Diagnéstico Bioldgico Osakidetza
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