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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE
REACTIVOS, MATERIAL Y EQUIPAMIENTO PARA LA REALIZACION
DE PRUEBAS ANALITICAS PARA EL LABORATORIO DE MEDICINA

EXPEDIENTE A4AS/1/056/2019
| .- OBJETO:

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe
reunir la adquisicién de Reactivos, material y la dotacion de equipamiento para la
realizacion de las pruebas analiticas para el Laboratorio de Medicina del Area de
Gestion Clinica del Laboratorio de Medicina del Hospital Universitario Central de
Asturias

Ademas del suministro de los reactivos se exige al licitador:

A) PLAN DE EQUIPAMIENTO

Se exige al licitador que el equipamiento ofertado se adecue a la actividad estimada.
Para ello deberd garantizar un adecuado nivel de inversion en equipos para poder
cubrir la demanda de pruebas de forma adecuada, en todos los laboratorios implicados,
durante el periodo de vigencia del contrato.

Asimismo las empresas adjudicatarias deberan asegurar la renovacion tecnologica
necesaria durante el periodo de vigencia del mismo y deberian ofertar equipos
analizadores de potencia adecuada para las necesidades del hospital. Asimismo el
equipamiento ofertado debera permitir minimizar los procesos sin valor, mejorar la
eficiencia de los laboratorios, disminuir los tiempos de respuesta, y asegurar la calidad
y la seguridad de todos los procesos de las fases preanalitica, analitica y post analitica.

B) REACTIVOS Y MATERIALES

Los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas y el acondicionamiento
de los equipos, anterior a la puesta en produccion de los analizadores y resto de
equipos, correran a cargo de las empresas adjudicatarias de cada lote. Asimismo, sera a
cargo de éstas el consumo de soluciones, y todos aquellos elementos necesarios para
el mantenimiento de los equipos, comprometiéndose ademas a mantener la
trazabilidad, la seguridad y las condiciones adecuadas-en los envios (tiempo de
respuesta, mantenimiento de la cadena de frio cuando proceda).

C) MANTENIMIENTO Y REPARACION

Las adjudicatarias se encargaran del mantenimiento y reparacion de los equipos
ofertados durante el periodo de vigencia del contrato. El mantenimiento incluido en la
oferta comprendera todas las actuaciones, a cargo de la adjudicataria, de
mantenimiento de la tecnologia y de los equipos cedidos en uso durante todo el
periodo de vigencia del contrato. El mantenimiento incluira la sustitucion de piezas,
recambios y otros elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los
equipos. Debido a ello los licitadores indicaran en las ofertas, los tiempos de
respuesta del servicio técnico (maximo en 24 horas), asi como los dias que cubre el
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servicio, tanto telefénico como en presencia fisica, para urgencias y mantenimientos
programados, garantizdndose en todo momento el correcto funcionamiento de la
tecnologia y de los equipos

D) PLAN DE FORMACION

* Las adjudicatarias deberan realizar la formacién de personal técnico y facultativo que
vaya a utilizar el equipamiento ofertado por lo que las licitadoras deberan incluir en su
oferta planes especificos de formacion y desarrollo, para el personal de los
laboratorios

E) INTEGRACIONES

Los sistemas de informacién que formen parte de las soluciones ofertadas por las
empresas seleccionadas deberan integrarse con los existentes en el HUCA, siendo
responsabilidad de aquéllas tanto la integracién como las actualizaciones y
adecuaciones al software corporativo y propio del HUCA que sean requeridas para
garantizar las prestaciones actuales de los sistemas de informacién.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el
sistema de informacién del nuevo Hospital Universitario Central de Asturias. Corre a
cargo del licitador realizar la completa integracion con el mismo.

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual
cumplimiento para todos los licitadores del concurso, que las descripciones técnicas de
los equipos a adquirir.

2.- PRESCRIPCIONES TECNICAS MINIMAS:

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas como minimas y descritas en cada uno de los lotes. Si
alguna de las caracteristicas establecidas como especificaciones técnicas determinara
una marca o modelo exclusivo, éstas seran tomadas dnicamente como guia u
orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

3.- DESCRIPCION DE LOTES

LOTE .| HORMONAS-I.

Pardmetros analitigos N° determinaciones Pr;;i?vu : i:z;-io I I-’re:;:‘ P Rf;t?éoml
!_ Renina 1700 6.25 1062500
Aldosterona : 1750 2,30 4.025,00
| 1,25 Vit D 300 15,00 4.500,00
19.150,00

| Se valorard que los tres parametros puedan realizarse en un (nico equipo.
2. Los pardmetros seran realizados con equipos automiticos y conectados “on
line” bidireccionalmente con el Sistema Informatico del Laboratorio (SIL).
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3. La oferta debera incluir el mantenimiento de los equipos asi como los
materiales fungibles necesarios para el funcionamiento de los equipos
(controles, calibradores, etc.).

4. Los instrumentos deben tener una velocidad analitica que permita ofertar un
tiempo de respuesta total aceptable, 45-90 minutos aproximadamente, en
aquellas muestras consideradas prioritarias

5. Las calibraciones en general deben tener una duracidon media no inferior a 15
dias.

6. Deben admitir carga continua y automadtica de las muestras del area
preanalitica. Si la conexion es manual deberia aceptar alicuotas preparadas
por el sistema preanalitico.

7. Posibilidad de utilizar diferentes tamafios de muestras.

8. Disponibilidad de sensor de nivel de muestra y alarma de muestra
insuficiente.

9. Monitorizacién del volumen disponible de reactivos.

10. En caso de necesitar alimentacidén continua de agua destilada, el adjudicatario
debera instalar el equipo necesario, si fuese necesario, para satisfacer las
necesidades de los analizadores con la mejor calidad analitica. Deberia de
tratarse de agua de maxima calidad.

I 1. La conexidn de los instrumentos con el sistema informatico seria por cuenta
del adjudicatario.

[2. Aunque no se trata de un laboratorio de urgencias la asistencia técnica
deber3 ser realizada en un maximo de 24 horas.

I3. Los controles de calidad internos tienen que poder ser utilizados como
controles externos, con un programa de intercambio de resultados con otros
laboratorios, teniendo que cumplir ademas los siguientes requisitos:

- Registro y trazabilidad de controles (para auditorias)

- Cilculo de indicadores de calidad: error sistematico, error aleatorio y 6-
sigma.

- Facilite el cumplimiento de las normas CLIA e ISO 15189.

LOTE.2 HORMONAS-II.

d S Precio unitario | Presupuesto total
2 {4 5
‘ Parametros analiticos N° determinaciones in IVA (€) sin IVA (€)
Anticuerpos anti- receptor de
‘ TSH (TS) 5040 6,088 B 30.683,52
30.683,52 |

1]

|. El parametro sera realizado con un equipo automatico y conectado “on line’
bidireccionalmente con el Sistema Informatico del Laboratorio (SIL).

2. La oferta debera incluir el mantenimiento del equipo asi como los materiales
fungibles necesarios para su funcionamiento (controles, calibradores, etc.).

3. El instrumento debe tener una velocidad analitica que permita ofertar un
tiempo de respuesta total aceptable, 120 minutos aproximadamente.

4. El analizador debera aceptar alicuotas preparadas por el sistema preanalitico.
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5. Disponibilidad de sensor de nivel de muestra y alarma de muestra
insuficiente.
Monitorizacion del volumen disponible de reactivos.
En caso de necesitar alimentacién continua de agua destilada, el adjudicatario
deberd instalar el equipo necesario, si fuese necesario, para satisfacer las
necesidades de los analizadores con la mejor calidad analitica. Deberia de
tratarse de agua de maxima calidad.
8. La conexion de los instrumentos con el sistema informitico seria por cuenta
del adjudicatario.
9. Aunque no se trata de un laboratorio de urgencias la asistencia técnica
debera ser realizada en un maximo de 24 horas.
10. Los controles de calidad internos tienen que cumplir los siguientes requisitos:
- Registro y trazabilidad de controles (para auditorias)
- Cilculo de indicadores de calidad: error sistematico, error aleatorio y 6-
sigma.
- Facilite el cumplimiento de las normas CLIA e ISO 15189,

No

LOTE 3. CROMATOGRAFIA-I

o Pr:ecio Presupuesto
Parametros analiticos determinaci | unitario total sin IVA (€)
ones sin IVA (€)

Catecolaminas plasmaticas 360 9.50 3.420,00
Catecolaminas urinarias 1280 9,50 12.160,00
Metanefrinas urinarias - 160 9,50 11.020,00
| Serotonina 410 9,50 3.895,00
Triple kit (homovanilico, vanilmandelico. 1200

Hidroxiindolacético) 950 | 11.400,00

| 41.895,00

*La oferta debe cubrir todos los parimetros solicitados y consolidados en el menor
ndmero de instrumentos. No obstante, dado que el trabajo no puede ser
detenido, en caso de averia, los instrumentos tienen que estar duplicados.

*La oferta incluird los materiales fungibles necesarios para el funcionamiento de los
equipos (controles, calibradores, etc.).

*En caso de necesitar alimentacién continua de agua destilada, el adjudicatario
deberd instalar el equipo necesario, si fuese necesario, para satisfacer las
necesidades de los analizadores con la mejor calidad analitica. Deberia de tratarse
de agua de maxima calidad.

* Aunque no se trata de un laboratorio de urgencias la asistencia técnica debers ser
realizada en un maximo de 24 horas

* Necesidad de adaptacién de los analizadores y del sistema preanalitico a la
configuracién fisica del laboratorio.
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LOTE 4. CROMATOGRAFIA-2

Precio unitario L
Parimetros analiticos N° determinaciones - total sin IVA
sin IVA (€) ©
Vitamina A y E séricas 3200 10,00 32.000,00
Vitamina B1 y B6 sangre . 1600 11,00 17.600,00
Lamotrigina plasmitica ' 300 7,00 _2.100,00
51.700,00

e La oferta debe.cubrir todos los parametros solicitados y consolidados en el menor
nimero de instrumentos. No obstante, dado que el trabajo no puede ser
detenido, en caso de averia, los instrumentos tienen que estar duplicados.

o La oferta incluird los materiales fungibles necesarios para el funcionamiento de los
equipos (controles, calibradores, etc).

e En caso de necesitar alimentacién continua de agua destilada, el adjudicatario
debera instalar el equipo necesario, si fuese necesario, para satisfacer las
necesidades de los analizadores con la mejor calidad analitica. Deberia de tratarse
de agua de maxima calidad.

¢ Aunque no se trata de un laboratorio de urgencias la asistencia técnica debera ser
realizada en un maximo de 24 horas

e Necesidad de adaptacion de los analizadores y del sistema preanalitico a la
configuracioén fisica del laboratorio.

Lote 5.- ESTUDIO DE ANTICUERPOS ANTI-HLA EN TRANSPLANTE

O o Presupuesto
Parametros analiticos determinaci | unitario total sin IVA (€) |
ones sin IVA (€) | |
Anticuerpos anti- HLA Screening . . 4100 36,19 | 148.379,00
Anticuerpos anti-HLA especificos-clase | 700 | 89,62 62.734,00
Anticuerpos anti-HLA especificos-clase || [ 900 | 72,28 65.052,00

276.165,00
La oferta debe cubrir todos los parametros.

|. Médulo analitico

e El instrumento ofertado debera presentar mayor sensibilidad a la obtenida
por los métodos serolbgicos clisicos de deteccion de aloanticuerpos
(CDC).

e Debera también tener la capacidad de analizar 96 muestras de forma
simultanea mediante un sistema de lectura automatizado.

¢ La oferta deberd incluir el mantenimiento preventivo y correctivo del
equipo.

e El sistema debera cumplir la Directiva de diagndstico in vitro (IVDD)
98/79/CE.

¢ Se valorara la automatizacion de la técnica.

GORIERND DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS
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2. Médulo informatico
* La oferta incluird todo lo necesario para realizar los parimetros de forma
automatica y conectando “on line” bidireccionalmente con el sistema
informatico.
® La conexién de los instrumentos con el sistema informatico seri por
cuenta del adjudicatario.

LOTE é. TIPAJE DE HLA DE ALTA RESOLUCION

Parametros analiticos N° determinaciones Pr:i:‘":‘;' : ';:)r o Pre:iunp :"?;t(()éotal
Tipaje HLA-A *de alta resolucién 450 40,75 18.337,50
Tipaje HLA-B* de alta resolucién 450 40,75 18.337,50
Tipaje HLA-C* de alta resolucién 450 40,75 18.337,50
Tipaje HLA-DRBI* de alta resolucion 450 40,75 _ 18.337,50 -
Tipaje HLA-DQBI* de alta resolucién 450 40,75 18.337,50
| Tipaje HLA-DPB |* de alta resolucién 100 40,75 4.075,00

| 9576250 |

La oferta debe cubrir todos los pardmetros solicitados
I. Reactivos

* La oferta deberd incluir la identificacién, mediante tipaje de alta resolucion,
de todos los antigenos HLA-A*, B¥, C*, DRBI* DQBI* y DPBI*.

® Debera ofertar resolucion a nivel de 6-8 digitos con minimas
ambigliedades.

® La técnica de tipaje ofertada deberid basarse en tecnologia de Next
Generation Sequencing (NGS) de lllumina.

¢ El procesamiento de la generacién de librerias deberd estar automatizado.

* Se valorard que la oferta incluya ademas otra técnica complementaria de
tipaje HLA de media resolucién (Tipaje por PCR-SSOr Luminex).

2. Médulo analitico

® Los métodos y los equipos ofertados deberdn cumplir la normativa para
tipaje de alta resolucién de la EFl (European Federation of Immunogenetic)
y de la ASHI (American Society of Histocompatibility) para alta resolucién

* Los métodos y los equipos ofertados deberin tener la capacidad de
analizar al menos |6 muestras de forma simultanea.

¢ Deberin disponer de un software de interpretaciéon automdtica que
permita la interaccion directa del usuario con el fin de modificar
parametros de anilisis.

e El Workflow completo ha de poseer marcado CE-IVD (Amplificacion y

Software de Andlisis). El sistema debera cumplir la Directiva de diagnostico
in vitro (VD) 98/79/CE.

GOBIERMO BEL PRINGIPADO DE ASTURIAS
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3. Moddulo informatico

La oferta incluira todo lo necesario para realizar los parametros de forma
automatica y conectando “on line” bidireccionalmente con el sistema
informatico.

La conexion de los instrumentos con el sistema informatico sera por
cuenta del adjudicatario.

LOTE 7. REACTIVOS PARA AMPLIFICACION DE ACIDOS NUCLEICOS

Parametros analiticos

. . » T
N° | Precio unitario | Presupuesto

determinaciones | sin IVA (€) total sin IVA (£)
Taq ADN polimerasa 92000 ! 0,0695 6.394,00 _
dNTPs 350 | 175,000 61.250,00 |
67.644,00 |

Especificaciones técnicas:

TAQ ADN POLIMERASA

Enzima altamente termoestable capaz de sintetizar cadenas de ADN a
elevadas (hasta 5 kb) con una tasa de error reducido (1 - 10 x 10 - 6).
Actividad exonucleasa 5’-3’

Ausencia de actividad exonucleasa 3'-5’

Distintas presentaciones del enzima (5U/ul,..)

Suministrada junto con Tampén de reaccion I0x, con distintas
presentaciones (con o sin MgCI2) y con composicion del tampén
incluyendo NH4-.

- Desoxinucleétidos (dNTPs): DATP, DCTP, DGTP YDTTP

Pureza mayor de 98%

Libre de actividad RNasa o DNasa

Concentracion 100 mM en agua

Cantidad suministrada para cada desoxinucleétido definida en micromoles
Posibilidad de suministrarlos como una mezcla de los 4 dNTPs o como
desoxinucledtidos trifosfato independientes

LOTE 8. KITS DE PURIFICACION DE ADN

S " N - Precio unitario sin | Presupuesto total
Parametros analiticos | N° determinaciones IVA (€) sin IVA (€)
| Kit extraccion ADN 18400 1,81 | 33.304,00
| 33.304,00

GOBIERND DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

Kit que permita la purificacién de ADN libre de oligonucledtidos, otros
pequefos fragmentos y otros contaminantes como sales, aceite mineral,
nucledtidos no incorporados y proteinas, sin utilizar extracciones fenolicas.
Material de partida: producto de PCR directamente, o bien fragmentos de
ADN purificados a partir de separaciones electroforéticas en geles de
agarosa, en tampén TBE o TAE.
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e Tamafio de DNA a purificar: entre 50 pby 10 kpb.

¢ Recuperacién esperada: minimo 75%
Posibilidad de diluir el ADN purificado en agua o en tampén de elucién
bajo en sales.

* Posibilidad de usar los kits en un sistema automitico

LOTE 9. ANTIMICROBIANOS E IDENTIFICACION DE

MICROORGANISMOS
| ' l;l° Precio Presupuesﬂ
Lote 9 Parametros analiticos e A ones unitario sin | total sin IVA
o ’ IVA (€) () ‘
Sublote 9.1 ANTIMICROBIANOS E IDENTIFICACION
DE MICROORGANISMOS |
Paneles de identificacién y antibiograma 73600 9,70 713.920,00 |
ANTIMICROBIANOS E IDENTIFICACION '
Sublote 9.2

DE MICROORGANISMOS 2
Sistema de identificacién por
espectrofotometria de masas (MALDITOF) |

886.420,00

Sublote  9.1.- ANTIMICROBIANOS E IDENTIFICACION DE
MICROORGANISMOS |

Especificaciones técnicas Sublote 9.1:

-Sistema automdtico para la realizacion de identificacién bacteriana y estudio de la
sensibilidad antimicrobiana tanto de bacterias Gram positivas como Gram negativas.

- El sistema debe de estar basado en el método de microdilucién en caldo para la
obtencion de concentraciones minimas inhibitorias.

- Debe de permitir trabajar tanto con paneles de sélo antibiograma como paneles
combo identificacion + antibiograma.

- Debe de permitir una lectura/interpretacién de resultados mediante equipos
totalmente automatizados

- Reactivos, materiales fungibles y accesorios incluidos en la oferta.

- Debera de ser proporcionada la ultima versién de dichos equipos.

- Se deberd aportar un sistema semiautomatizado para paneles que se incuban fuera de
la maquina.

- Disponibilidad de un software, en Windows, personalizable y multifuncion: sistema
experto, modificacién de resultados, integrar resultados obtenidos por otra
metodologia, alertas, estadisticas y definicién de categorias opcionales y por el usuario.
Sera conectado con el LIS del Laboratorio y con posibilidad de actualizaciones por
cuenta de la empresa.

- Los paneles deberdn estar adaptados a los puntos de corte del CLSI o EUCAST,
sirviendo algunos de ellos tanto para unos como para otros.

- Un mismo panel debera tener un amplio nimero de antibiéticos incluyendo pruebas
de deteccion de mecanismos de resistencia. Asimismo debera tener un amplio nimero
de diluciones para ciertos antibiéticos que permitan la deteccién de mecanismos de

GORIERNO DEL PHINCIPADO DE ASTURIAS
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resistencia emergentes y posibilidad de testar diluciones cercanas a los puntos de corte
epidemiologicos (ECOFF).

- Disponibilidad de paneles con antibidticos de dltima generacién como
ceftazidima/avibactam, ceftolozano/tazobactam o ceftarolina, que eviten test
complementarios.

- Disponibilidad de paneles de antibiograma para microorganismos exigentes como
Haemophilus, Steptococcus, Neisseria etc...

- Asistencia técnica especializada y con tiempo de respuesta inferior a 24 horas.
Soporte telefonico e informatico a través de control remoto. Incluird el mantenimiento
preventivo, asistencia técnica especializada (24 h.) y servicio de urgencias incluidos.

- Practicabilidad del Software, se valorara que sea sencillo e intuitivo. Posibilidad de
personalizacién mediante normas de supresién y sistemas de alerta adaptados al
usuario.

- Software con posibilidad de analisis de datos de sensibilidad acumulada y creaciéon de
informes automatizados y personalizados.

- El adjudicatario proveera de las cepas de control de calidad ATCC para el control de
calidad de CMI del laboratorio sin coste para el Hospital, al menos [0 cepas diferentes
que el laboratorio elegira y que seran renovadas de forma anual. Programa de Control
de Calidad integrado en el propio sistema.

- El adjudicatario mantendra en el laboratorio las guias actualizadas del CLSI en
formato digital o papel. Eucast son actualmente gratuitas pero si en el futuro fuesen de
pago seran también actualizadas por el adjudicatario.

- Instalacion y adaptacion optimizada al espacio fisico.

Sublote 9.2.- ANTIMICROBIANOS E IDENTIFICACION DE
MICROORGANISMOS 2

Especificaciones técnicas del Sublote 9.2:

-2 Sistemas de identificacién por espectrometria de masas (MALDI-TOF), de dltima generacion
y con actualizacion periddica 2 veces al afio de las bases de datos, con posibilidad de lectura en
ordenadores en otra zona del Laboratorio :

-El adjudicatario debera proveer la matriz del MALDI-TOF, control de test bacterianos
estandar para los Malditof, los componentes agua, etanol absoluto, dcido formico,
acido trifluoroacético, etc necesarios para el uso de los MALDI-TOF. Ademas las puntas
de pipetas necesarias y cartuchos de impresora de los MALDI-TOF y cualesquiera
componentes necesarios para su uso y mantenimiento.

-Sistema de espectrometria de masas que incorpore las bases de datos validadas
necesarias para la identificacion de microorganismos (bacterias grampositivas y
gramnegativas aerobias y anaerobias, micobacterias, levaduras y hongos filamentosos). -
- Los equipos deben permitir un rapido acceso al sistema si se precisa analizar una
muestra urgente. El adjudicatario debera hacerse cargo del mantenimiento de los
equipos, incluyendo el cambio de cualquier componente cuando sea necesario.

- Los equipos deberan permitir la creacidon de bases de datos propias del centro. Se
valoraran las diferentes aplicaciones posibles y su posible utilizacion para fines de
investigacion.

- Flexibilidad y frecuencia de actualizacion de la base de datos.

GORIERNO DE. PRINCIPADO DE ASTURIAS
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- - Servicio de asistencia técnico especializada y agil (tiempo de respuesta inferior a 24
horas) con soporte telefénico y posibilidad de asistencia informatica por control
remoto. Incluird el mantenimiento preventivo, asistencia técnica especializada (24 h.) y
servicio de urgencias incluidos.

- Minimos requerimientos de conservacién para la matriz una vez abierto el envase.

- Rapidez en la puesta en marcha del equipo, en el procesamiento de las muestras y en
el informe de los resultados.

- Practicabilidad del Software, que sea sencillo e intuitivo.

- Posibilidad realizar andlisis de resistencia a antibidticos. El adjudicatario deberd
proporcionar el modulo de software para ello.

-El adjudicatario proveera de los controles de calidad de los resultados que se
determinen internacionalmente o a nivel de sociedades cientificas para este sistema de
Calidad sin coste para el Hospital. Programa de Control de Calidad integrado en el
propio sistema.

- Se deberd dar asistencia técnica especializada y con tiempo de respuesta inferior a
24 horas. Soporte telefonico e informitico a través de control remoto. Incluira el
mantenimiento preventivo, asistencia técnica especializada (24 h.) y servicio de
urgencias incluidos para los MALDI-TOF actualmente disponible en el laboratorio y
necesario como segundo MALDI-TOF debido la gran demanda de este aparato y la
necesidad en caso de averia de que exista uno en funcionamiento hasta que se ponga
en funcionamiento el averiado y el volumen de trabajo actual que produce cuellos de
botella.

La casa adjudicataria deberd aportar, en régimen de cesién de uso, ademis de los
equipos necesarios para la realizacion de las pruebas, el siguiente material:

I Termociclador SimpliAmp™ 96 wells 0.2ml

| termoblock: Termobloques Isotemp™ con 2 bloques Eppendorf

| Microcentrifugas Micro 17/17R

I Medidor de pH de sobremesa AEI50 accumet™

Controles de calidad de la SEIMC actualmente realizados en el laboratorio en
los anos de adjudicacién

* Soporte y Mantenimiento del actual y el nuevo MALDITOF

Lote 10 DETERMINACION DE PROTEINAS POR TURBIDIMETRIA

q . 2 Precio unitario | Presupuesto
Parametros analiticos N° determinaciones sin IVA (€) total sin IVA (€)
Inmunoglobulinas (Cadena ligera kappa) : 7000 6,88 48.160,00

Inmunoglobulinas (Cadena ligera lambda) | 7000 _| 6,88 | 48.160,00 |
| 96.320,00

La oferta debe cubrir todos los parametros solicitados.
I. Reactivos
* La oferta deberd incluir los reactivos y material fungible necesarios para la

realizacion de la técnica y funcionamiento del equipo (controles, calibradores,
etc.).
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o El anticuerpo de deteccion debe ser policlonal y ser capaz de detectar cualquier
isotipo de cadenas ligeras.

e Los reactivos deben haber sido validados tanto para el diagnostico como para la
monitorizacién y prondstico de pacientes con gammapatias monoclonales.

e La deteccién de las cadenas ligeras debe poderse realizar en suero y también en
otros fluidos biolégicos (liquido cefaloraquideo y orina).

e El sistema debera cumplir la Directiva de diagnéstico in vitro (IVD) 98/79/CE.

2. Modulo analitico

e El instrumento ofertado debera contar con lector de cédigo de barras. El
instrumento debe tener una velocidad analitica que permita ofertar un tiempo de
respuesta total aceptable, con una alta velocidad de andlisis y un corto periodo de
tiempo para obtener el primer resultado.

¢ Posibilidad de utilizar diferentes tamafios de muestra.

e Disponibilidad de sensor de nivel de muestra y alarma de muestra insuficiente.

e Monitorizacién del volumen disponible de reactivos.

e Deteccion del exceso de antigeno.

* La oferta deberd incluir el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

e La conexién de los instrumentos con el sistema informatico serd por cuenta del
adjudicatario.

4.- LEGISLACION

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el equipamiento
ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafola y comunitaria vigente que
sea de aplicacion, asi como la que pudiera producirse durante el periodo de vigencia de
la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su
aplicacion.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan cumplir la
legislacion vigente Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan
los productos sanitarios. (BOE. nim. 268, de 6 de noviembre de 2009) Directiva del
Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demas normativa de desarrollo sobre
productos sanitarios). Asimismo deberan acompanar a la ficha técnica de los productos
la copia de los certificados de marcado CE de los productos.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Organica de Proteccién de Datos
de Caracter Personal 15/1999.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se
realice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién constando la
declaracion conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas
técnicas de aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que oferten.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacién que sea de
aplicacion.

5.- CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE
LOS EQUIPOS

5.1. Condiciones de suministro

Dada la complejidad de todo el proceso, la entrega de los equipos y el orden de la
misma debe estar en estrecha relacion con el Hospital. Si por las razones anteriores el
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hospital se viese en la obligacion de retrasar la entrega del material ofertado y
adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus
componentes actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente al hardware y
software al ofertado, incluso, actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

La adquisicién que se concursa, incluye no sélo el suministro de los equipos sino
también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a
continuacion:

5.1.2.- SUMINISTRO DE LOS REACTIVOS en los plazos exigidos.

5.1.1.- SUMINISTRO DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO PARA LA
REALIZACION DE LAS PRUEBAS: Se entiende por equipo el conjunto completo
del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios imprescindibles para su
funcionamiento.

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones
requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso, debidamente integrados con los
Sistemas de Informacién de que disponga o decida el Hospital. Seran montados en los
locales de destino definitivo. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra
en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo que se
produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obsticulos y en
buen estado de limpieza.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software,
la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.

dada la complejidad de todo el proceso, la entrega de los equipos y el orden de la
misma debe estar en estrecha relacién con el Hospital.

5.1.2.- MANUALES: Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo, al servicio
destinatario, todos los Manuales integramente en castellano, correspondientes a la
descripcion y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

. De instalacién: aportando ademds del manual de instalacién, la
informacion y rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial
para el paciente.

. 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 previsto a su uso diarios, etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y
ser suficientemente explicativos.

5.1.4.- FORMACION: Incluye una completa formacién en el manejo del equipo, en
su mas optima utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion deberd ir dirigida el personal médico, personal de enfermeria y
personal técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar
las rutinas de servicio. En caso de que el equipo suministrado forme parte de un
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sistema, la instruccion del personal se extendera a las funciones del sistema afectadas
por el equipo suministrado.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y
planificacion prevista de los mismos. Su duraciéon (en horas) y el nimero de técnicos
asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso
debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales
usuarios del mismo

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacion/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de
formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

5.2. Condiciones de instalacién

El adjudicatario indicara las condiciones idoneas de instalacion y los requisitos
necesarios que debera cumplir el Centro destinatario del equipamiento para el
correcto funcionamiento del producto ofertado, indicindose, al menos:

a) Las fuentes de suministro de energia necesarias, sus caracteristicas y
consumo estimado.

b) Las fuentes de gases y otros fluidos (refrigerantes, lavado, etc.)
necesarios, sus caracteristicas y consumo estimado.

<) Espacio fisico Util necesario.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizarda de forma
coordinada y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico
de la Seccién de Electromedicina. El hospital autorizara y supervisara la instalacion del
mismo. La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya
dirigido con antelacion suficiente, mediante documento escrito (carta o fax) con el
correspondiente calendario de actuaciones. -

El tiempo de instalacidn de los equipos se entiende como el tiempo desde que el
equipo entra en el Hospital hasta que estd en disposicion de hacer el test de
aceptacion del equipo.

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos que asi
lo requieran con todos los sistemas de informacién de que disponga el hospital (PACS,
SIL, HIS, RIS...etc.).

El plazo de instalacion y puesta en funcionamiento no sera superior a |5 dias desde la
firma del contrato

5.3. Condiciones del mantenimiento.

Las adjudicatarias se encargaran del mantenimiento y reparacion de los equipos
ofertados durante el periodo de vigencia del contrato. El mantenimiento incluido en la
oferta comprenderd todas las actuaciones, a cargo de la adjudicataria, de
mantenimiento de la tecnologia y de los equipos cedidos en uso durante todo el
periodo de vigencia del contrato. El mantenimiento incluira la sustitucion de piezas,
recambios y otros elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los
equipos. Debido a ello los licitadores indicaran en las ofertas los tiempos de respuesta
del servicio técnico (maximo en 24 horas), asi como los dias que cubre el servicio,
tanto telefénico como en presencia fisica, para urgencias y mantenimientos
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programados, garantizdndose en todo momento el correcto funcionamiento de la
tecnologia y de los equipos

Asimismo incluird el mantenimiento preventivo programado: revisién periddica de
seguridad y control de funcionamiento, ajustes, calibraciones Yy otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo asi como todas las operaciones
correctivas necesarias para la reparacion de averias defectos, incluidas todas las piezas
de recambio. El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las
operaciones de mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acordindose el
horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del
servicio de mantenimiento
Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto, el adjudicatario debera
responder conforme a los dos siguientes pardmetros:
I. Tiempo de Respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre Ia
comunicacién de una incidencia o averia hasta que un determinado equipo de
especialistas estd en disposicion fisica para proceder a su solucién, no deberi ser
nunca superior a 24 horas laborales.
2. 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 4
el momento en que se corrige el fallo, dependera del tipo de reparacion a realizar,
asi distinguiremos:
® Reparacion ordinaria: que debera ser resuelta por el adjudicatario en un
plazo no superior a 24 horas.
® Reparacién de medio o alto alcance: Si por la indole de la averia la
reparacion requiriese mayor plazo, el adjudicatario deberi notificarlo
razonadamente al HOSPITAL reservindose ésta la facultad de
comprobacién y autorizacion.
Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa.
Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la
retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacién de la vida util de
los equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005, de 25 de
febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y la gestién de residuos.

6.- OTRAS

Los sistemas de informacion departamentales y los dispositivos/equipamientos electro-
médicos deberan funcionar de forma integrada con el Sistema de Informacién (Sh
implantado en el Hospital Universitario Central de Asturias (HUCA), dispondran de
tecnologias basadas en estindares que permitan su integracién como uno de sus
principios fundamentales. Por ello, deberan cumplir la especificidad que permita
afrontar procesos de integracion con facilidad, pudiendo adaptarse a cualquier sistema
de informacién tanto preexistente, como el que pudiera instalarse en el futuro e
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integrarse y/o permitir la transferencia de datos e imagenes a los Sl que se decida
implantar en el nuevo HUCA.

La empresa adjudicataria debera realizar los trabajos que sean necesarios para integrar
los equipos ofertados con los sistemas de informacién disponibles en el HUCA, asi
como con aquellos sistemas corporativos o departamentales que sea necesario, sin que
ello suponga ninglin coste adicional, incluyendo: equipamiento, disefio técnico y
construccién de la integracion, pruebas técnicas y funcionales de la misma, soporte
durante el arranque, y revision y garantia de funcionamiento de la integracidén con
dichos sistemas, disponibilidad que deberi mantenerse en caso de cambios de los SI
HUCA y/o actualizaciones de software del proveedor en el marco del contrato. Asi
mismo, los productos software y licencias que los equipos ofertados requieran para la
integracion con los sistemas mencionados anteriormente serd por cuenta del
adjudicatario.

Frente a cambios de versidn y actualizaciones, la empresa adjudicataria debera revisar y
garantizar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en el marco del
contrato.

Los licitadores deberan incluir en su oferta un documento con una descripcion
detallada de las caracteristicas del equipamiento ofertado, en cuanto a su capacidad de
integracion con otros sistemas, asi como el modelo de integracién propuesto (roles de
los perfiles de integracion IHE que implementa).

La solucién para la integracion de aplicaciones y equipamiento electro-médico debera
definir claramente un modelo y arquitectura de integracion, el cual debera adaptarse al
modelo corporativo establecido en la Administracién del -Principado de Asturias y ser
aprobado por la misma. La estrategia de integracion con otros Sistemas de Informacién
definida como modelo corporativo por la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios, se
caracteriza por la adopcién de estindares ampliamente aceptados especialmente
aquellos especificos para entornos sanitarios:

En el ambito tecnoldgico:

. HL7 2.5 y 3 como estandar de mensajeria debiendo adaptarse a las evoluciones
que se realicen desde la Consejeria de Salud y Servicios Sanitarios en la adopcién de
nuevas versiones.

. CDA como arquitectura de documentos clinicos electrénicos.

. DICOM v3.

. WDSL

. XML

. SCP

. TCP/IP como protocolo de comunicacién.

En el &mbito funcional:

. IHE como guia de implementacién de los mencionados estindares en los

perfiles que sean aplicables y segin se indique desde la Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios.

. Las guias de implementacién que publiquen HL7, especialmente las que publique
HL7 Espana.

En el caso de que se trate de equipos cuyo objetivo sea la produccién o el uso de
imagenes (como ecografos, video-endoscopios, etc.) se requiere que incorporen todas
las funcionalidades del estindar de comunicaciéon médica DICOM. Para evaluar los
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servicios que incorporan, por cada equipo ofertado, se aportara el correspondiente
documento de declaraciéon de conformidad DICOM (Conformance Statements).

En el caso de que se trate de equipamiento electro-médico, ECG, desfibriladores,
sistemas de monitorizacién, etc., se requiere que incorporen los estandares SCP, HL7,
XML, DICOM.

Si el SI del HUCA (Estacion Clinica) permite la gestion del equipamiento electro-
médico ofertado, la captura y almacenamiento de los datos capturados y/o imagenes
generadas por él y su adecuada visualizacion, el proveedor debera aportar todos los
medios técnicos adicionales necesarios (hardware y software) para la integracion
coherente de dicho equipamiento con el SI del HUCA en la automatizacién del
proceso clinico.

En caso que el SI del HUCA (Estacién Clinica) no dispusiera de dichas funcionalidades
deberi integrarse con él de manera que el software suministrado con el equipamiento
pueda recibir los datos de identificacion de los pacientes y las peticiones de realizacion
de pruebas desde la estacion clinica asi como devolverle los resultados de las pruebas
y, en caso de que desde ésta no sea posible representar toda la informacién generada,
permitir el acceso directo a un visor de la misma manteniendo la informacion de
contexto que suministre la estacion clinica (SSO / CCOW) .

En ambos casos el proveedor debera facilitar documentacion que certifique la solucién
de integracion adoptada.
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