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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE REGIRA EN EL PROCEDIMIENTO
ABIERTO POR CELEBRACION DE UN ACUERDO MARCO CON UN UNICO
ADJUDICATARIO PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE LOS
PRODUCTOS Y REACTIVOS NECESARIOS PARA LA IDENTIFICACION DE
BACTERIAS, HONGOS Y MICOBACTERIAS POR ESPECTROMETRIA DE MASAS
CON SISTEMA MALDI-TOF CON DESTINO AL LABORATORI
MICROBIOLOGIA DEL SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

1. OBJETO DEL CONTRATO:

El objeto del presente Expediente de Contratacion es la adquisicion de un sistema de
identificacion mediante espectrometria de masas MALDI-TOF para el Laboratorio de
Microbiologia del Area Sanitaria III del Servicio de Salud del Principado de Asturias, de
conformidad con las especificaciones técnicas que se detallan a continuacion.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS:

Las siguientes caracteristicas técnicas son de obligado cumplimiento para todas las
ofertas:

- Todos los productos ofertados deben contar con marcado IVD y CE.
- La espectrofotometria de masas debe ser Tecnologia Matrix Assisted Laser Desorption
Ionization Time-Of-Flight (MALDI-TOF).

- Las tarjetas pueden ser reutilizables y/o desechables.

- Instrumento debe carecer de requerimientos especiales para su instalacion; permitiendo
asi, ubicar el equipo en cualquier emplazamiento.

- Sistema abierto que permita trabajar en otras y nuevas aplicaciones de espectrometria
de masas.

- Rango de deteccion al menos entre 2,000 y 20.000 daltons.

- La base de datos del espectrofotometro debe permitir la identificacién de bacterias
(grampositivas, y gramnegativas, aerobios y anaerobios), hongos (levaduriformes vy
filamentosos) y micobacterias (tipicas y atipicas). Y todas las ofertas deben incluir el
sistema para identificarlos a todos ellos.

- El nimero de microorganismos de la base de datos debe cubrir los microorganismos
habitualmente aislados en el Laboratorio de Microbiologia Clinica.

- El sistema debe poder realizar identificacion de los microorganismos bien directamente
de las colonias crecidas en medios solidos, de al menos 3 tipos de medios de cultivo, o
del crecimiento de los frascos de hemocultivos.
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- Base de datos abierta que permita incluir nuevas cepas en |la base de datos o introducir
cepas locales para completar la base de datos oficial; y que las entradas de datos no
interfieran con las ya existentes (debe permitir la creacion de base de datos de
espectros propia).

- Se debe poder exportar/importar para compartir entradas en |a base de datos con redes
de usuarios y laboratorios.

- Se debe poder estudiar la metabolizacion de algunos antimicrobianos (por ejemplo
deteccion de betalactamasas...)

- Todas las ofertas deben incluir la conexion on-line bidireccional entre el espectrometro
de masas y al sistema informatico del laboratorio, a través de salida estandarizada, vy
todos los demas elementos y especificaciones necesarios para la conexion bidireccional
de los aparatos de rutina del sistema. El coste que esto suponga correra por cuenta del
adjudicatario. En el supuesto de que durante el periodo de duracion del contrato,
hubiera un cambio en el sistema informatico del laboratorio, la conexion seria a cargo
de la empresa adjudicataria.

- El mantenimiento preventivo, técnico legal y correctivo es a cargo de la empresa
adjudicataria durante todo el periodo de vigencia del contrato.

- La resolucion de averias sera de un maximo de 24 horas desde la notificacion de estas.
Es obligatorio que la resolucion de averias que afecten al software de la base de datos
del espectrofotometro se pueda resolver a distancia por conexion informatica.

- La empresa adjudicatario estara obligada a la instalacion de las actualizaciones del
software en un plazo maximo de 30 dias desde que se produzca la actualizacion.

3. SUMINISTRO DE MATERIALES:

El nimero de determinaciones estimadas en 24.000 para los 24 meses de duracion de
contrato, se basan en la demanda soportada por el laboratorio en el afio 2016, sin
embargo, debe tenerse en cuenta que este nlmero puede variar en funcion de la
variacion de la demanda y de la incorporacion de nuevos microorganismos a la base de
datos.

Las metodalogias de trabajo de las determinaciones ofertadas por los licitadores deberan
incluir como minimo:

- Descripcion breve acorde a las recomendaciones de las sociedades cientificas,
preferiblemente incluyendo estudios de evaluacion y correlacion respecto métodos de
referencia o de amplia utilizacion.

- Periodo de validez de las calibraciones, duracion promedio y disponibilidad en el
mercado del mismo numero de lote para calibradores, controles y reactivos.

- Numero de pruebas y estabilidad de los reactivos a bordo. Necesidad de preparacion
de reactivos y procedimientos de carga en los analizadores.
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- Procedimientos de puesta en marcha y cierre. Mantenimientos preventivos o
periodicos recomendados, indicando frecuencias en funcion del tiempo o del nimero
de muestras.

- Especificaciones de contaminacion por arrastre entre muestras consecutivas.

Los adjudicatarios deberan garantizar el suministro de:

- Todos los reactivos necesarios para la realizacion de las determinaciones analiticas, los
cuales deberan ser suministrados listos para su uso.

- Todo el material fungible necesario para la realizacion de las determinaciones
referenciadas.

- Todos los calibradores y los controles internos necesarios para la realizacion de las
pruebas.

- Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios deberan ofertar la inscripcion anual
de los procedimientos analiticos en los programas externos de la calidad de la
Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Microbiologia Clinica (SEIMC).

4. ESPECIFICACIONES DEL SUMINISTRO Y LA INSTRUMENTACION:

- El adjudicatario debera garantizar, y en su caso demostrar, las condiciones optimas
adecuadas de transporte del material hasta el almacén del laboratorio, asi como unas
caducidades, en el momento de suministro, lo suficientemente largas para que
puedan ser consumidas en fecha, segun la actividad que refleja esta documentacion
técnica. De forma general, sera exigible una caducidad minima de seis meses aunque
pueden contemplarse periodos mas cortos en situaciones especiales.

- De producirse mejoras importantes o innovacion en la instrumentacion o el software
se procedera a su renovacion y/o actualizacion.

- Durante el periodo de vigencia del expediente, cualguier cambio de instrumentacion o
de los reactivos ofertados, no suponiendo un incremento en el coste por
determinacion, necesitara un periodo de verificacién de su correcto funcionamiento y
de cumplimiento de especificaciones. En tal caso, los costes de los reactivos, de los
materiales de calibracion y control, de los fungibles y de otros elementos que fuesen
necesarios iran a cargo de la empresa adjudicataria.

- Las labores de mantenimiento preventivo, correctivo o normativo se realizaran fuera
del horaric de trabajo establecido por el laboratorio y seran por cuenta del
adjudicatario la mano de obra, la sustitucion de piezas y recambios, el consumo de
reactivos, calibradores, y de otros elementos necesarios.

- Las ofertas, por las caracteristicas de inmediatez e importancia clinica de estas
pruebas, deberan garantizar la asistencia técnica in sitt en un maximo de 24 horas,
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los 365 dias del afio, En caso puntual de imposibilidad de cumplimiento de este plazo,
el adjudicatario debera establecer explicitamente en la documentacion una solucion
alternativa que debera aprobar el Laboratorio.

Todas las labores de mantenimiento preventivo, correctivo o normativo, requeriran del
servicio de asistencia técnica del adjudicatario la presentacion del correspondiente
informe en un plazo maximo de una semana, explicando las causas que la provocaron,
la solucion adoptada y la hora de finalizacion de la intervencion.

CLAUSULA ECOLOGICA

Se aportara relacion de productos ofertados clasificados atendiendo al impacto
medioambiental, material reciclable, compaosicion, biodegradabilidad y nivel de
reutilizacion.

FORMACION

La empresa adjudicataria deberd incluir, sin limite y sin coste adicional para el
Hospital Universitario San Agustin, la formacion para del personal técnico en el
manejo del espectrofotémetro. Asi mismo, también se realizara una breve formacion
al personal tecnico de electromedicina si el Hospital lo requiere.

Ademas de las caracteristicas obligatorias, para la adjudicacion se tendran en cuenta la
valoracion técnica las siguientes caracteristicas que seran puntuadas de acorde con los
margenes previstos en el apartado de criterios de valoracion detallados en el pliego de
clausulas administrativas.

Avilés, 07 de febrero de 2018

EL JEFE DE SECCION DEL LABORATORIO DE MICRGBIOLOGIA
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