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Expediente: 2019/008 Suministro de hemoct”™

GERENCIA AREA SANITARIA II

HOSPITAL CARMEN Y SEVERO OCHOA
SUMINISTROS

? SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE REACTIVOS, MATERIAL Y DOTACION Y MANTENIMIENTO
DEL EQUIPAMIENTO PARA LA REALIZACION DE CULTIVOS AUTOMATIZADOS
DE SANGRE (HEMOCULTIVOS) Y LIQUIDOS ESTERILES Y DE
MICOBACTERIAS EN MEDIO LiQUIDO EN EL LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA DEL HOSPITAL CARMEN Y SEVERO OCHOA DEL AREA
SANITARIA II DEL SERVICIO DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS.

1. OBJETO DEL CONTRATO.

Sera objeto del presente contrato el suministro de reactivos, material y dotaciéon y
mantenimiento del equipamiento necesario para la realizaciéon de cultivos automatizados de
sangre (hemocultivos) y liquidos estériles; asi como de micobacterias en medio liquido
procedente de distintas muestras clinicas en el Laboratorio de Microbiologia del Hospital
Carmen y Severo Ochoa del Area Sanitaria II del Principado de Asturias.

Los suministros objeto de contratacién se consideran necesarios para la prestacion de
asistencia sanitaria en el Area Sanitaria II.

En el presente pliego se exponen las condiciones técnicas que deben de cumplir tanto
los productos y suministros como el equipo cedido, las condiciones de suministro, instalacion y
montaje y posterior mantenimiento.

La contratacidon consta de un Unico lote. Las ofertas deberan realizarse a todos los

articulos del lote que incluird la dotaciéon, en régimen de cesién de uso, del equipamiento
descrito en el presente Pliego. El objeto del contrato incluye:

1.1 REACTIVOS Y MATERIALES

s Unidades Precio Precio Presupuesto Presupuesto
Denominacion /2 afios :::t:‘l;l‘t\) ::rl‘tg:';: sin IVA IVA (21%) con IVA

Frasco Hemocultivo
aerobio 4.000 4,6000( 5,5660 18.400,00 3.864,00 22.264,00
Frasco Hemocultivo
anaerobio 4.000 4,6000( 5,5660 18.400,00 3.864,00 22.264,00
Frasco de cultivo en
medio liquido especifico | 1,200 7,4000 8,9540 8.880,00 1.864,80 10.744,80
para Micobacterias
Suplemento antibidtico
para medio de cultivo 1.200% 2,5000| 3,0250 3.000,00 630,00 3.630,00
Micobacterias

Total 48.680,00| 10.222,80 58.902,80

* La cantidad necesaria para los 1200 frascos de cultivo en medio liquido especifico para Micobacterias
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El numero de unidades tiene caracter orientativo y estard condicionado a las
necesidades reales del Area Sanitaria, no quedando obligada a adquirir la totalidad de las
unidades previstas.

Los medios de cultivo utilizados para su uso deberan cumplir los siguientes requisitos:

e Para el cultivo de muestras de sangre o liquido estéril debe aportar sistema para
recuperacién de bacterias de crecimiento aerobio, anaerobio, bacterias de dificil
crecimiento y levaduras.

e El cultivo en medio liquido de micobacterias debe permitir el cultivo y recuperacién de
micobacterias de todo tipo de muestras (respiratorias, liquidos, biopsias, abscesos,
orina, muestras gastrointestinales...). No se requerird para el cultivo de sangre. Debe
permitir la recuperacién de micobacterias en muestras clinicas sometidas a
decontaminacion previa.

e La sensibilidad y la especificidad de hemocultivos deben ser superiores al 99%.

e Permitir la realizacion de test de sensibilidad de las micobacterias utilizando los medios
liquidos a los que se le anadirdn las distintas drogas a testar.

e Los medios de cultivo deben presentarse listos para su uso. Deben permitir la rapida
identificacién visual del tipo de frasco (aerobio, anaerobio o micobacterias) mediante
codigo de colores, etc. Los frascos, antes de su uso, deben presentar protegida la zona
de inoculacién.

e Por motivos de bioseguridad los frascos utilizados para el cultivo no deben ser de
cristal.

e Los frascos deben traer impresa la fecha de caducidad y una etiqueta donde pueda
rotularse la identificacién del paciente. Asi como sefialar el minimo de muestra
necesario para el lienado adecuado.

e Los medios de cultivo deben contener sustancias que permitan la adsorcién de
antibidticos u otros aditivos para la neutralizacién de inhibidores.

1.2 EQUIPO:

Se exige al licitador que aporte obligatoriamente en régimen de cesién de uso, el
siguiente equipo.

Equipo para la incubacion de medios de cultivo para aislamiento de microorganismos
presentes en la sangre o en liquidos organicos normalmente estériles y cultivo de
micobacterias en medio liquido procedente de distintas muestras clinicas.

El equipo debe contar con las siguientes caracteristicas:

e Sistema de deteccién del crecimiento microbiano totalmente automatizado. Realizando
una agitacién, monitorizacion e incubacién continua de los medios a la temperatura
deseada por el usuario durante un tiempo predeterminado permitiendo la posibilidad de
modificar el tiempo de incubacion de forma directa y sencilla para posiciones
determinadas en momentos puntuales y de manera reversible.

e Lectura continuada y notificacién inmediata y automatica de los frascos positivos.
o Realizar la deteccion del crecimiento sin utilizar elementos radiactivos.
e Permitir la reentrada de frascos manteniendo todas las lecturas previas de ese frasco.
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¢ Debe permitir la explotacién del tiempo transcurrido desde la introduccion en el aparato
hasta la deteccién de crecimiento y la posibilidad de monitorizacién del crecimiento
bacteriano mediante la visualizacion de gréfico.

e Control de calidad automatico en cada célula.

e Debe disponer de un sistema de gestion de las muestras para garantizar su
trazabilidad. Se requiere que los frascos de cultivo contengan etiquetas de cédigo de
barras y que el equipo tenga el lector de cédigo de barras incorporado.

e Conexién bidireccional con el sistema informatico de laboratorio (LIS).

e El equipo debe tener una capacidad minima de 120 posiciones para cultivo de sangre y
liquidos estériles y de 120 posiciones para micobacterias.

o El sistema debera ser modular permitiendo aumentar las unidades en caso de aumento
en la demanda de cultivos para los dos tipos de cultivo independientemente.

e Se ofertard el equipo de ultima generacion o mas actualizado del que disponga el
licitador.

¢ Las dimensiones maximas del equipo: 1x1x1 metros (largo, ancho, alto).

e Copias de seguridad de todo el sistema, programadas y realizadas de forma
automadtica. Posibilidad de exportacidén de datos via dispositivo extraible (USB).

e Una vez finalizado el periodo de incubacién, debe permitirse el autoclavado posterior de
los frascos sin pérdida de contenido.

2. CONDICIONES DE LA EJECUCION DEL CONTRATO:

2.1 INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

La adjudicacién del presente contrato llevara implicita la dotacién del equipo y todos los
dispositivos necesarios para realizar la actividad ofertada.

El licitador adquirira el compromiso de actualizar o incluso sustituir los aparatos
cedidos, si durante el periodo de ejecucidén del contrato se produjesen innovaciones técnicas
que fuesen de interés para el Laboratorio. No obstante, cualquier modificacién debe contar con
el correspondiente benepldcito del laboratorio o persona en quien delegue.

El equipo ofertado serd la Ultima versidn tecnoldgica disponible del equipo objeto de
adjudicacion en el momento de la instalacién en todos sus componentes, no estando el equipo
discontinuado en el mercado o en situacién de anuncio de discontinuidad en un futuro préximo.

El sistema debe tener la posibilidad de comunicarse con el sistema informatico propio
del laboratorio de modo bidireccional. Los costes de la conexién correran a cargo de la
empresa adjudicataria que deberd configurar las conexiones necesarias y realizar
actualizaciones y mantenimiento de las mismas siempre que sea preciso.

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién accesorios de anclaje o fijacibn necesarios para un total y correcto
funcionamiento y con los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la
legislacion vigente. Los rétulos y etiquetas del equipamiento cedido, deberan estar también en
castellano o ser lo suficientemente explicativos.
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Las dimensiones del analizador deben ser adaptables al espacio fisico del Laboratorio,
por falta de espacio el equipo serd modelo sobremesa. En su oferta, las empresas licitadoras
incluirdn una descripcion estricta del analizador, asi como las necesidades de suministro
eléctrico. El adjudicatario se hard cargo de cualquier actuacién de reforma o instalacién, a
desarrollar en los laboratorios, que requiera la implantacién y puesta en marcha del equipo
ofertado. En caso de necesidad el adjudicatario debera aportar una mesa de soporte para el

equipo.

La instalacidn y puesta en funcionamiento del equipo se realizara de forma coordinada y
en presencia del personal del Servicio al que va dirigido. La fecha de instalacién debera ser
comunicada a dicho servicio con antelacién suficiente, mediante documento escrito y con el
correspondiente calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacién y puesta en funcionamiento del equipo se entiende como el
tiempo desde que el equipo entra en el hospital hasta que esta en disposicién de hacer un test
de aceptaciéon del equipo. El plazo maximo para la entrega y puesta en funcionamiento del
equipo serd de un mes desde la formalizacidn del contrato.

El servicio de mantenimiento del Hospital gozaréa de todas las facultades de
comprobacién e inspeccion, con el fin de asegurar que el equipo y su instalacién, se
correspondan con las exigencias de este pliego, pudiendo efectuar cuantos controles estime
pertinentes sobre el empleo del equipo instalado, cumplimiento de la legislacién vigente, etc.

La empresa adjudicataria deberd hacerse cargo de la apertura del embalaje, asi como la
recogida y gestién de los residuos generados, segln la legislacién vigente, quedando la zona
libre de obstaculos y en buen estado de limpieza.

El adjudicatario deberad entregar al Hospital, junto con el equipo dos ejemplares de
todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcién vy
operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

e De instalacién: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y rotulado
sobre el equipo que representen un riesgo especial para el usuario.

e De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién 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 previsto a su uso diario, etc.

e De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracién, ayuda en la localizacién de averias, etc.

2.2 MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL EQUIPAMIENTO

La empresa adjudicataria se harad cargo del mantenimiento preventivo y correctivo del
equipo y dispositivos cedidos durante el periodo de vigencia del contrato. Este mantenimiento
incluye soporte técnico ante cualquier incidencia y/o averia en los analizadores; quedando en
él incluido cualquier gasto derivado de las reparaciones que se realicen (soporte técnico
humano, gastos de desplazamiento del personal técnico, piezas, material de recambio y otros
elementos que garanticen el correcto funcionamiento del equipo). Ademas el mantenimiento
debe incluir las revisiones periddicas programadas y todas aquellas acciones encaminadas a la
prevencién de averias a fin y efecto de conseguir que los analizadores puedan trabajar en
condiciones 6ptimas garantizando en todo momento la calidad analitica adecuada.
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Este mantenimiento y/o servicio técnico del equipo tendrd un tiempo maximo de
respuesta de comunicaciéon de 24 horas, siendo obligatorio el mantenimiento remoto via
telefénica los dias laborales de 8 a 15 horas.

El tiempo de respuesta de actuacién serd de 24 horas desde la comunicacién de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo de especialistas estd en disposicion fisica
para proceder a su solucion.

El tiempo de rectificacion de la averia o incidencia, entendido como el tiempo que media
entre el momento en que el técnico especialista acude a la sala y el momento en que se
corrige el fallo, no serd superior a 24 horas para reparaciones ordinarias. Si por la indole de la
averia la reparacién requiriese mayor plazo el adjudicatario deberd notificarlo razonadamente
al Servicio reservandose éste la facultad de comprobacién y autorizacion.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa. El personal técnico para realizacién de
labores de instalacién y mantenimiento sera propio de la empresa adjudicataria y permanecerd
en el Hospital Carmen y Severo Ochoa durante el periodo de instalaciéon del equipo. Se
requerird que el personal encargado esté en posesion de la titulacion, como minimo, de
bachillerato o ciclo formativo de grado medio.

Se realizard un informe anual sobre las averias del analizador, revisiones, controles y
otras incidencias a presentar al responsable del laboratorio o la persona en quien delegue. En
caso de detectar cualquier anomalia se informara inmediatamente.

e Tiempo de respuesta: definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de
una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de especialistas esta en
disposicion fisica para proceder a su solucién, no debera ser nunca superior a 24 horas.

e Tiempo de rectificacién de la averia o incidencia (TREC): definido como el tiempo que
media entre el momento en que la persona pertinente acude a la sala y el momento en
que se corrige el fallo, dependerd del tipo de reparacion a realizar, asi distinguiremos:
Reparacidén ordinaria: que debera ser resuelta por el adjudicatario en un plazo no
superior a 24 horas desde la disposicidn fisica.

Reparacion de medio o alto alcance: si por la indole de la averia la reparacién requiriese
un plazo superior a 3 dias, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente al
Responsable del contrato del Centro Sanitario, y sustituir el equipo temporalmente por
otro que funcione adecuadamente.

2.3 SUMINISTRO DE MATERIALES.

El adjudicatario se compromete a garantizar el suministro permanente, continuo e
interrumpido de los reactivos y materiales necesarios para la determinacién de las pruebas
licitadas, se suministraran segun demanda del cliente y tendrdn una caducidad minima
requerida de seis meses.

En caso de que los reactivos entregados tuviesen un periodo de caducidad inferior a lo
estimado para su uso racional en las condiciones de trabajo del laboratorio seran devueltos y
la empresa adjudicataria tendra la obligacion de cambiarlos, sin ningliin coste adicional, por
otros iguales de caducidad superior.
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En caso de rotura de stock debe comunicarlo con antelacién suficiente que permita
mantener la continuidad de la actividad, e informar de la disponibilidad de existencias en
cuanto se restablezca la normalidad del suministro. Si fuese necesario enviaria los productos
con prioridad urgente.

Los reactivos deberian suministrarse debidamente embalados, acompafados de un
albaran en el que se especifique el nimero de pedido, el nimero de expediente, la descripcion
del producto, el precio unitario, el nimero de unidades suministradas, el lote de fabricacién y
la fecha de caducidad.

Es responsabilidad del adjudicatario garantizar y demostrar que se cumplen las
condiciones 6ptimas de transporte, que se mantiene la cadena de frio en aquellos reactivos
que asi lo requieran y que se cumple la legislacion vigente en materia de transporte.

La entrega de reactivos o cualquier consumible se realizara de acuerdo a la
programacién que se fije con posterioridad a la adjudicacion del contrato y segin las
necesidades del laboratorio. La entrega se realizard en el Almacén del Hospital Carmen y
Severo Ochoa en horario de 9:00 a 14:00 horas. La recepcién y comprobacién debera hacerse
por personal autorizado y asignado a dichas tareas.

El plazo maximo de entrega de los reactivos y materiales consumibles sera de 5 dias
para los pedidos normales y 48 horas para los pedidos urgentes.

Durante la vigencia del contrato, el adjudicatario podra proponer sustituciones de los
productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones
tecnolégicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados o cuya
comercializacién se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacion de ofertas
sin que exceda el precio del articulo en vigor. Sera el cliente quién apruebe y permita dicho
cambio.

2.4 FORMACION.

La formacién sobre el uso de los materiales y del equipamiento esta incluido en el
contrato.

La empresa adjudicataria debera incluir una completa formacién en el manejo del
equipamiento en su mas 6ptima utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como
funcional y que comprenda como minimo los moédulos de aprendizaje, asesoramiento y
actualizaciones.

Esta formacién ird dirigida al personal facultativo, personal técnico del laboratorio,
personal de enfermeria para la toma de muestras y personal del servicio de Mantenimiento.

El tiempo de formacién no sera inferior al requerido por el personal de Laboratorio para
hacer un buen uso del equipo y sus materiales.

Esta formacion se repetird siempre que se considere necesario debido a actualizaciones
o cambios en el equipo pudiendo el Servicio solicitar dos periodos de formacién al afo si se
considera necesario.
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3. LEGISLACION.

Los licitadores acreditaran mediante la oportuna documentacion que el equipamiento y
materiales ofertados cumplen con la legislacion y normativa espafola y comunitaria vigente
que sea de aplicacién, deberan sin coste alguno proceder a la adaptacion del equipo y
materiales o a su sustitucion en caso de entrada en vigor de nueva legislacién durante el
periodo de vigencia del contrato.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Cangas del Narcea a 7 de junio de 2019.

(Pefecins

Lucia Barreiro Hurlé
Jefa de Seccién del laboratorio

Diligencia para hacer constar que el presente Pliego de prescripciones Técnicas para la contratacion del
suministro de reactivos, material y dotacién y mantenimiento del equipamiento para la realizacion de
cultivos automatizados de sangre (hemocultivos) y liquidos estériles y de micobacterias en medio liquido en
el laboratorio de microbiologia del Hospital Carmen y Severo Ochoa del Area Sanitaria Il del Servicio de
Salud del Principado de Asturias, ha sido aprobado por el Organo de Coniratacién del Area Sanitaria Il de

Asturias el dia 31 de julio de 2019

EL GERENTE DEL-AREA-SANITARIA Ii,
{P.D. Resolucién de 2012 4% 182-de 06/08)
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ANEXO | = ENCUESTA TECNICA

I. Datos del Equipo.

Denominacidn del equipo:

Denominacién del Equipo:
Marca:

Modelo:

Firma Comercial que lo distribuye:
Empresa Fabricante:

Certificado de homologacién:

Certificado de calidad de la firma comercidal, si lo hubiere:

. Caracteristicas Principales y Datos Técnicos Relevantes.

Hl.  Servicio y uso:

a) sCudnto tiempo hace que estd este modelo en el mercado?

Afos [ ] Meses [ ]

b) Estd incluido en la adquisicion del equipo el suministro de los consumibles necesarios para

comenzar con su trabadjo normal:  Si[]  No Ol

En caso negativo, indicar qué falta y precio unitario:

c) Los consumibles y accesorios son compatibles con los de otras firmas: sil] No[

En caso afirmativo, indicar cuales:

Iv. Caracteristicas de las empresas licitadoras:

a) La empresa licitadora es fabricante de los equipos que oferta: si[] No
L]

b) La empresa licitadora tiene servicio técnico propio: sild No
]
En caso afirmativo, sva a ser este quien mantenga los equipos ofertados?  Si ] No
[]

Si los equipos ofertados van a ser mantenidos por una empresa diferente a la licitadora
especificar:
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¢ Nombre empresa:
o Direccién:
e Persona de contacto:

c) Adjuntar carta de compromiso en la oferta técnica en donde la empresa citada con
anterioridad se comprometa a mantener los equipos ofertados:  Si 0 Nol[

V. Servicio técnico:

a) Composicién (deberd redlizarse una descripcion del servicio técnico, indicando sus
delegaciones y el nUmero total de técnicos que lo componen)

b) Existe delegacion del servicio técnico en Asturias: sild Nold
e En caso afirmativo:
o Direccioén:
o Teléfono:
o Personaresponsable de contacto:
e En caso Negativo:
o Ubicacién delegacion desde donde se va a dar servicio al centro:
o Direccién:
o Teléfono:
o Persona de contacto:
o Tiempo de respuesta:

c) Indicar ofras caracteristicas del servicio técnico que prestard la empresa adjudicataria:

VI. Relacién de equipos instalados:

Indicar tres centros sanitarios, mencionando servicio, persona de contacto y teléfono, en que
vtilicen este equipo. Los mds proximos a nuestro centro sanitario, (dentro de nuestra

comunidad o en las limitrofes):

lo}

Q

o .
Fecha:
Firma:

Nota: Este documento deberd ir debidamente firmado por la Empresa en el sobre n° 2 de la oferta.
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ANEXO Il = PUESTA EN MARCHA Y FORMACION

Plazo de Entrega y de instalacién: (En dias naturales)

Puesta en marcha:

a) La puesta en marcha serd responsabilidad del: Proveedor XI Hospital [_]

{Incluir condiciones técnicas)

sExiste algun coste adicional? sil] No X

Si lo hubierq, incluir condiciones técnicas y coste en €: | |

Programa de formacién:
¢ Curso de adiestramiento en el manejo y uso del equipo: six No []
En caso afirmativo:
o N°de personas:
o Duracion:
o Lugar de Celebracién:

e Curso de formacidon para mantenimiento destinado a personal del servicio de
electromedicina. sikk Nol

En caso afirmativo:
o N°de personacs:
o Duracién:
o Lugar de Celebracién:

» Especificar cudndo darian ef adiestramiento al usuario y en que condiciones:

Fecha:

Firma:

Nota: Este documento deberd ir debidamente firmado por la Empresa en el sobre n° 2 de la oferta.

GOBIERNO DEL PRINGPADO DE ASTURIAS . Sierva, | 1 ~ 33800 Cangas del Narcea — Asturias
Pégina 10de 10 Tek 985812 071 - Fax: 985 813 003

suministrosarea2@sespa.princastes



