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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

CONTRATO ADMINISTRATIVO DE SUMINISTROS

Procedimiento Abierto

Expediente n? ....... 2024/02433

Objeto ......ccceuueueeee Suministro de Reactivos para un Sistema de
Inmunoensayo  Automatizado de  Serologia
Infecciosa para el Hospital Universitario Donostia
(OSI Donostialdea)
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1.- OBJETO

Mediante el presente expediente de contratacion se pretende cubrir las necesidades de suministro de reactivos para técnicas
de Serologia Infecciosa, asi como la cesidn de los equipos necesarios para realizar las determinaciones y el mantenimiento de
dichos equipos: Sistema de inmunoensayo automatizado para la deteccion de anticuerpos de parvovirus, sarampion,
parotiditis, hepatitis delta, familia herpes en serologia infecciosa. Los suministros objeto de contratacidon se consideran
necesarios para la prestacion de asistencia sanitaria en el Laboratorio de la OSI Donostialdea.

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

La adjudicacion de los reactivos conllevara el suministro sin cargo del material necesario para la realizacién de la técnica
analitica (controles, calibradores, sistemas de lavado....) y ademas llevara implicita la cesion del equipamiento necesario, asi
como su instalacion, puesta en funcionamiento, mantenimiento, formacion, comunicacién y actualizacion de Software para
la realizacidn de las analiticas, debiendo el adjudicatario aportarlo sin coste alguno para la OSID.

Se debera:

= Suministrar el equipamiento y la tecnologia mas actualizada.
= Suministrar los sistemas de informacidn necesarios para su funcionamiento.

= Mantenimiento del equipamiento y actualizaciones del software.

Conexion al sistema informatico del laboratorio.

= Suministrar la documentacién del equipamiento y los reactivos, fichas técnicas y de datos de seguridad en soporte
digital, para su adaptacidn al sistema de calidad del laboratorio.

Dotar al equipamiento, cedido por el adjudicatario, con un sistema de alimentacién ininterrumpida.

= Formacion a los usuarios.

2.- CARACTERISTICAS GENERALES DE LAS CONDICIONES DEL SUMINISTRO

Sistema de deteccidn de anticuerpos frente a virus exantematicos (parvovirus, varicela, sarampion), virus herpes simplex IgM,
citomegalovirus IgM, virus Epstein Barr early 1gG, virus hepatitis delta y de la parotiditis. Dado el elevado volumen de muestras
que recibe, el laboratorio necesita el acceso continuo al mddulo analitico permitiendo el procesamiento de muestras de modo
ininterrumpido, optimizando asi su gestion. La oferta deberd incluir todos los reactivos y material fungible necesarios para la
realizacion de la técnica y funcionamiento del equipo (p.ej.: calibradores, controles de reactivos positivos y negativos,
soluciones de lavado, calibradores para el equipo, etc...).

La adjudicacién conlleva la cesion de los equipos hardware y software y todos los materiales necesarios para su
funcionamiento.

La oferta debera comprender la conexién bidireccional con el Sistema Informatico del Laboratorio (Gestlab).

3.- CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS Y EXCLUYENTES DEL EQUIPAMIENTO

Se cedera un Unico equipo que sea capaz de realizar una curva de calibracién estandar interna para cada reactivo y contar
con un lector de cédigo de barras para muestras y reactivos, carga continua de muestras, capacidad de procesar muestras
urgentes y monitorizacién del volumen de reactivos.

Se adjuntardn las fichas técnicas, de seguridad y toda aquella documentacion que ayude a conocer el equipo cedido.

Descripcion y caracteristicas minimas excluyentes:

= Autoanalizador de tecnologia quimioluminiscente (CLIA)

= Carga continua real de muestras (al menos 100). Con lectura de cddigos de barras y con capacidad para priorizar
muestras urgentes. Pipeteo automatico y continuo de varias pruebas a partir de un solo tubo. Disponibilidad real del
tubo con liberacion inmediata de este tras el pipeteo.

= Reconocimiento de reactivos por tarjeta de radiofrecuencia

= Capacidad de carga a bordo de al menos 20 reactivos diferentes.
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= Calibradores y controles listos para su uso.
= Rendimiento del equipo: al menos 150 determinaciones/hora.

= Equipamiento con capacidad de integraciéon demostrable en cadenas automatizadas o sistemas de transporte de
muestras.

= Verificacion del volumen de muestra y deteccidn de coagulos, burbujas y muestra insuficiente.
= Posibilidad de carga de un amplio tipo de tubos de muestra (primarios, alicuotas, pediatricos...).
= Informacion en tiempo real del n? de determinaciones de reactivos disponibles a bordo.

= Conectividad bidireccional al Sistema Informatico del Laboratorio.

= Posibilidad de programacién de autodiluciones y test reflejos en el propio aparato.

= Software con capacidad y trazabilidad total de calibraciones, controles, muestras, ID calibraciones, lotes de reactivos
y controles y eventos.

= Mantenimientos simples y automatizados.
= Marcaje IVD-CE.

4.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS REACTIVOS

Reactivos listos para su uso con marcaje CE con indicacion de la fecha de caducidad y n? de lote. Se adjuntaran las fichas
técnicas, de seguridad y toda aquella documentacidn que ayude a conocer el producto ofertado. Este expediente consta de un
solo lote con varios sublotes o articulos, son los siguientes:

LOTE 1 — SEROLOGIA INFECCIOSA

Unidades Precio Importe Total
Art. Denominacion Articulo Anuales del Test Anual Licitacion
Licitacion | (sin IVA) (sin IVA)
1 HERPES SIMPLEX IGM REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO. HSV IgM 1.200 7,47 € 8.964,00 €
2 CMV IgM REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 1.200 7,47 € 8.964,00 €
3 Paperas IgM PAROTIDITIS IGM REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 2.000 7,70 € 15.400,00 €
4 Sarampidn IgM REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 1.000 7,70 € 7.700,00 €
5 VVZ IgM VARICELA-ZOSTER IGM REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 6.000 7,47 € 44.820,00 €
6 Paperas IgG REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 9.600 5,29 € 50.784,00 €
7 VVZ 1gG VARICELA-ZOSTER IGM REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 15.000 5,17 € 77.550,00 €
8 Parvovirus IgG REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 9.000 5,17 € 46.530,00 €
9 Parvovirus IgM REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 9.000 8,85 € 79.650,00 €
10 MUREX ANTI HDV REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 2.000 10,35 € 20.700,00 €
11 EPSTEIN BARR EARLY IgG REACTIVO Y CONTROL POSITIVO Y NEGATIVO 500 517 € 2.585,00 €

5.- REGIMEN APLICABLE AL EQUIPAMIENTO EN CESION

5.1 - Puesta a disposicion e instalacion del equipamiento necesario

El adjudicatario debe de dotar de un Unico equipo completo en la Seccién de Serologia del Laboratorio de Microbiologia
del Hospital Universitario Donostia. Los equipos deberan estar instalados y ubicados, a peticion de la OSI Donostialdea,
en el lugar que el Responsable de la misma indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de ello
se deriven; y en correcto funcionamiento en un plazo maximo de dos meses desde la firma del contrato, bajo la
supervision y direccion del personal designado por la OSID. El equipamiento debe incluir material informatico sin cargo
para el control de la calibracidn y los controles para la realizacién de los ensayos:

a) Software que controle el equipo y gestione los datos

b) Capacidad de gestion post-analitica, re-andlisis de muestras, de calibracion, modificacién de pardametros de
integracion y/o calibracidn
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c) Trazabilidad de los procesos del sistema

d) Conexion bidireccional con el sistema de informacidn del Laboratorio (Gestlab)

5.2 - Condiciones del equipamiento en cesion

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a disposicion de la OSI Donostialdea, sera
el que a continuacion se detalla:

= La propiedad seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Donostialdea.
= Permanecera en la OSI Donostialdea durante el periodo de vigencia del contrato.

= El mantenimiento integral sera por cuenta del adjudicatario, que se comprometerd a mantener el equipo
permanentemente operativo para los usos requeridos, no generdndose ningln cargo para el Hospital por este
concepto.

= Las reparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder la empresa adjudicataria con extrema
diligencia en la resolucion de todas las incidencias.

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

= El adjudicatario debera garantizar la adaptacion del equipo a las mejoras técnicas que pudieran resultar de interés,
asi como proponer su sustitucion por otro de mayores prestaciones, sin que ello implique una modificacion de las
condiciones econdmicas contratadas.

= Una vez terminado el plazo de ejecucidn del contrato y sus prérrogas, tras una nueva licitacidon se encargara de la
retirada del equipamiento en cesidn, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de ello se
deriven.

6. REGIMEN DE SUSTITUCION DE REACTIVOS OBJETO DE SUMINISTRO

6.1.- Consideraciones generales: A |a vista del material que nos ocupa y de su alta especializacidn, cabe esperar que durante el
plazo de ejecucion del contrato, incluido el periodo prorrogado, se presenten nuevos articulos que sustituyan a los
inicialmente adjudicados o bien convivan con ellos, con precio igual al sustituido. Asimismo pueden darse ampliacién de
referencias para un mismo articulo permaneciendo invariable el precio.

6.2.- Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estdn obligados a proponer sustituciones de los productos o
materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o
caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y cumplan con los
requisitos legales y administrativos determinados en la contratacion del articulo primitivo.

6.3.- En todo caso, el Organo de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad del suministrador, o a instancia de
éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de
interés publico o de nueva tecnologia o configuracion respecto de los adjudicados, cuya comercializacion se haya iniciado con
posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado
y dispongan de los requisitos legales y administrativos determinados en la contratacién base.

6.4.- Si durante la ejecucion del contrato, y previa solicitud suficientemente motivada por el servicio afectado, se detectara
que un articulo no se ajusta a las indicaciones para las que se adjudicé, el Organo de contratacién resolverd sobre la peticién
formulada disponiendo la baja del articulo y su posterior sustitucion.

6.5.- También cabe la introduccién de nuevos elementos ampliando la dotacidn inicial de los materiales que, si repercute en
una variacién de precio, el adjudicatario debera de justificar documentando el coste afiadido de los nuevos materiales. Todos
los materiales que supongan variacion de precio deberan ser solicitados por la especialidad correspondiente y aprobada por la
Comision de Compras de la OSID.

7. FORMACION

La formacién, tanto para la utilizacion del equipo en cesion como de los reactivos, se iniciard antes de que los mismos
empiecen a dar servicio efectivo en los lugares donde estén ubicados.

Se incluird una completa formacién en el manejo de materiales y equipos, en su mas dptima utilizacién, tanto desde el punto
de vista operativo como funcional y comprenderd como minimo los mddulos de: - Aprendizaje- Asesoramiento y
Actualizaciones. Esta formacidn deberd ser continuada durante toda la vigencia del expediente y a peticién de los responsables
del Laboratorio.
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Esta formacion debera ir dirigida al personal facultativo y técnico del Laboratorio para la utilizacién de equipos y materiales en
la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

En caso de que, tanto el equipo suministrado como los materiales formen parte de un sistema, la instruccién del personal se
extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo cedido o material suministrado.

Manuales

Los adjudicatarios deberan entregar con los equipos, todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la
descripcidn y operatividad de los equipos, y que serdn como minimo los siguientes:
= De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de funcionamiento, de los
controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del
funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso diario etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberan estar en castellano o ser suficientemente explicativos.

8. PROTECCION DE DATOS

La empresa adjudicataria serd la responsable de dotar de todas las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento de la
legislacion vigente en cada momento, en materia de Proteccion de Datos de Caracter Personal y sera asimismo responsable de
su cumplimiento en todos sus extremos.

El adjudicatario como encargado del tratamiento, cumplird con lo estipulado en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y su normativa de desarrollo.

La empresa adjudicataria y el personal encargado de la realizacidn de las tareas guardara secreto profesional sobre todas las
informaciones, documentos y asuntos a los que tenga acceso o conocimiento durante la vigencia del contrato, estando
obligados a no hacer publicos o enajenar cuantos datos conozcan como consecuencia o con ocasidn de su ejecucion, incluso
después de finalizar el plazo contractual.

9.- OTROS (supuesto de gestion centralizada)

En el caso de que un articulo, adjudicado a través del presente expediente a un proveedor, se licitara mediante expediente
centralizado, la adjudicacidn de este ultimo tendrd siempre preferencia sobre la adjudicacion de la OSI Donostialdea.

La adjudicacién de aquellos articulos, que estén o puedan estar en un expediente de gestion centralizada, se considerara
valida, hasta que se realice la adjudicacién del expediente centralizado.

En el caso de que la adjudicacion de los articulos en gestion centralizada se realizase con anterioridad a la adjudicacién del
presente expediente, se desistira de contratar dichos articulos.

El 6rgano de contratacidn resolverd para estos supuestos mediante resolucion y en el caso de baja o sustitucidn implicara la
exclusiéon automatica del bien cuya baja haya sido acordada o del bien sustituido.

10. MUESTRAS

Con objeto de emitir el preceptivo informe técnico basado en un juicio de valor, serd obligaria la aportacién, como minimo, de
1 muestra de cada reactivo relacionado en el punto 4 de este documento, asi como el equipo en cesion. La presentacidn de
muestras no tendra cargo alguno para la OSI Donostialdea.

La entrega de dichas muestras se realizara cumpliendo los siguientes requisitos:

e  (Cada una de las muestras se aportara debidamente identificada, indicando los siguientes datos minimos:

Denominacion (reactivo)........... <<Denominacién>>
Empresa <<Empresa>>

Ref. del proveedor.....................<<Ref. del proveedor>>
Expediente n2........cceoverveerennne. <<Expediente>>

e Las muestras se presentardn tal y como vayan a ser suministrados los articulos en el caso de ser adjudicatarios.
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e Lano presentacidon de muestras o de la documentacidn solicitada supondra la imposibilidad de valorar los articulos y
serd motivo de exclusién del licitador, asi como en los casos en que las muestras no reunan los requisitos de
identificacidn o estén incorrectamente identificados.

e  Elplazo para la recepcién de muestras finalizara en la fecha de fin de plazo de presentacion de ofertas.

e IMPORTANTE: Las muestras se deberan de entregar en el AlImacén General del Hospital Universitario Donostia (P2
Dr. Beguiristain, s/n) a la atencion del Servicio de Compras y Contratacién, indicando MUESTRAS y el N2 DE
EXPEDIENTE. El horario de entrega es de Lunes a Viernes de 8:00 a 13:15 horas. Fecha maxima de entrega: antes del
fin de plazo de presentacion de la oferta.

LAS EMPRESAS QUE NO APORTEN MUESTRAS NI EQUIPO NO SERAN VALORADAS EN EL
INFORME TECNICO Y, EN CONSECUENCIA, SERAN DESESTIMADAS SUS OFERTAS
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