EXPEDIENTE A7 _HVAB 48/ 2019

SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE REACTIVOS NECESARIOS
PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS AUTOMATIZADAS DE SENSIBILIDAD DE BACTERIAS Y
HONGOS E IDENTIFICACION AUTOMATIZADA DE BACTERIAS HONGOS Y MICOBACTERIAS, AS!
COMO LOS REACTIVOS PARA LA REALIZACION AUTOMATIZADA DE HEMOCULTIVOS PARA EL
SERVICIO DE LABORATORIO DEL HOSPITAL VITAL ALVAREZ BUYLLA (UNIDAD
MICROBIOLOGIA).

1. OBIETO

Este documento tiene por objeto describir las prescripciones técnicas que regiran el
suministro de reactivos necesarios para la realizacion de pruebas automatizadas de
sensibilidad de bacterias y hongos e identificacion automatizada de bacterias hongos y
micobacterias, asi como los reactivos para la realizacién automatizada de hemocultivos
para el servicio de laboratorio del Hospital Vital Alvarez Buylla (unidad microbiologia)

El objeto del presente contrato incluye:

* Productos y reactivos necesarios para la realizacién de pruebas automatizadas de
sensibilidad de bacterias y hongos e identificacién de bacterias, hongos v
micobacterias por espectrometria de masas con sistema Maldi-tof

* Frascos de hemocultivo (para pacientes adultos y pedidtricos y que recuperen
microorganismo aerobios, anaerobios, levaduras, hongos y micobacterias} y unidades
de subcultivo.

* Los materiales requeridos para la realizacién de las técnicas.

* La cesion o puesta a disposicion de los equipos necesarios

* El mantenimiento, la reparacion de los equipos cedidos y la actualizacién de los
equipos en caso de ser necesario. :

* La conexién de los equipos al Sistema informatico del Laboratorio (SIL)

* La formacion del personal en la utilizacién del equipamiento

n° lote concepto N°ud estimadas
en 24 meses

Lofe 1 Paneles/tarjetas estudio sensibilidad 12400

o ldentificaciones por malditof 24000

Frascos 16.400

Lote 2 Agujas subcultivo 2.400

2. PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES:

2.1. REACTIVOS Y MATERIALES

Todos los productos deberdn cumplir con la normativa en materia de marcado CE de

Productos Sanitarios, asi como la normativa sobre productos sanitarios para el diagndstico
" H N
in vitro®.
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La oferta se realizard en precio por determinacidn analitica y kit de reactivo especifico
principal para cada prueba. Los productos comunes para distintas determinaciones
analiticas como copas, cubetas, papel térmico, diluyentes, soluciones genéricas o reactivos ;
auxiliares, asi como calibradores y controles, todo tipo de consumibles periédicos o
rutinarios y todos aquetlos elementos necesarios para el mantenimiento de los equipos, se :
facturardn sin cargo. En el caso de consumibies periédicos o rutinarios, se deber3 incluir en

la oferta el consumo estimado vy la periodicidad de uso.

Los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas y el acondicionamiento de
los equipos, anterior a la puesta en produccién de los analizadores, correran a cargo de las
empresas seleccionadas. El coste de los reactivos utilizados para las calibraciones y
controles también seran de cuenta del adjudicatario

Junto con los equipos, los licitadores deberan suministrar un software de control de
gestion que permita realizar un anélisis de los consumos y rentabilidad de los reactivos.

Semestralmente se analizaran estos costes, comprometiéndose ia empresa adjudi‘cataria a
asumir los costes {reposicién de reactivos a coste cero} producidos por los siguientes tipos
de incidencias o situaciones:

- Puesta a punto de las técnicas (calibracidn y control) y acondicionamiento de los
equipos.

- Failos, desconexiones o bloqueos de equipos en procesos rutinarios gue supongan
la pérdida del trabajo que estaba en proceso.

- Procesos relacionados con deficiencias en las prestaciones analiticas con respecto a
las ofertadas ({calibraciones inestables, controles fuera de rango de forma
sistematica, lotes de reactivos, calibradores o controles defectuosos...).

- Validacion de técnicas en el laboratorio por cambio metedoldgico realizado por la
empresa adjudicataria.

- Valoracidn de controles internos de calidad por cambios de lote del fabricante.

- Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

Cualquier cambio en las caracteristicas de los reactivos (presentacion, cambios
metodoldgicos, etc) se debera comunicar previamente al laboratorio, con la antelacion
suficiente para su planificacién. Si las nuevas caracteristicas del método no se adecuaran a
las del laboratorio, no existira compromise por parte del mismo para el consumo de ese
producto. En el caso de cambio de presentacion del nimero de test por kit, el precio del
nuevo kit deberd homologarse al adjudicado por precio/determinacion, ajustando la
caducidad al ndmero de test del nuevo formato en funcién de la actividad del laboratorio.
El adjudicatario asumira cualquier tipo de coste adicional que requiera el cambio.

2.2. SUMINISTRO DE REACTIVOS

Las empresas adjudicatarias deben comprometerse a garantizar el suministro permanente,
continuo e ininterrumpido de los reactivos y materiales necesarios para la determinacién
de las pruebas licitadas. En el supuesto de que el adjudicatario sufriera una rotura de stock
en sus almacenes, debera comunicarlo al Servicio de Suministros del Area Sanitaria VIl con
antelacion suficiente para tomar las medidas que permitan mantener la continuidad de la
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actividad, e informar de la disponibilidad de existencias en cuanto se restablezca la
normalidad del suministro. Si a consecuencia de esta interrupcién en el suministros se
tuviese que solicitar el envio urgente de los reactivos afectados desde otros centros
sanitarios o bien derivar la realizacidon de las pruebas a otros laboratorios, el adjudicatario
asumira los gastos asociados.

Es responsabilidad del adjudicatario garantizar y demostrar que se cumplen las condiciones
éptimas de transporte, que se mantiene la cadena de frio en aquellos reactivos que asi lo
requieran y que se cumple con la legislacién vigente en materia de transporte. El
adjudicatario debera especificar en su oferta técnica las condiciones de transporte y de
almacenamiento de los reactivos y materiales licitados.

La entrega de reactivos y de cualquier otro consumible se realizard de acuerdo a la
programacién que se fije con posterioridad a la adjudicacion del procedimiento, segun las :
necesidades del Laboratorio de Microbiologia. El adjudicatario deberd cumplir las
exigencias de suministro de forma que se evite la acumulacién prolongada de material, y las
pérdidas por inadecuada temperatura y/o caducidades muy cortas en el momento de
suministro. Para los pedidos realizados de forma no programada, el plazo maximo de
entrega serd de 72 horas laborables desde que el proveedor reciba |a solicitud,

Ef adjudicatario debera garantizar el suministro de:

- todos los reactivos necesarios para la realizacién de las pruebas de identificacién vy
sensibilidad

- fichas técnicas de todos los productos |

- todo el material fungible necesario para [a realizacién de las mismas

- cepas ATCC recomendadas por EUCAST/CLSI para los diferentes procedimientos

- en caso de ser necesarios, todos los calibradores y controles internos para la
realizacion de las pruebas

El suministro se efectuard en el horario establecido por el centro. La recepcion y
comprobacion de los materiales deberd hacerse con la presencia del personal autorizado y
asignado a dichas tareas. La recepcion implicard la conformidad respecto al nimero de
bultos, pero no la aceptacion integra de los reactivos suministrados. Las devoluciones que

se realicen por vicio o defectos ocultos en los reactivos suministrados correran a cargo de la
empresa adjudicataria.

De forma general, se exigira una caducidad minima de cuatro meses en los reactivos y
materiales suministrados, excepto en aquelios productos en los gue no sea posible alcanzar
este periodo de caducidad debido a sus caracteristicas especiales y que, necesariamente, el
adjudicatario habra de justificar.
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3. ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS

3.1. Lote 1.

3.1.1. SISTEMA AUTOMATIZADO DE SENSIBILIDAD
ANTIMICROBIANA

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

Sistema que permita realizar el estudio de sensibilidad a antimicrobianos mediante
CMI en un soporte fisico exclusivo para tal fin, independiente de la identificacion.
Automatizacidn del sistema en los siguientes puntos:

o introduccion de “soporte/tarjeta/panel” en el incubador

o dilucién de suspensiones para realizar el antibiograma

o incubacién y lectura automatizadas hasta la finalizacién del proceso

o expulsion de “soporte/tarjeta/panel”.
Sistema que realice lecturas cinéticas de crecimiento.
Estanqueidad de los “soportes/tarietas/paneles”.
Conexién bidireccional al SIL por cuenta del adjudicatario. Ante pérdida de conexion,
debe guardar la informacién y reenviarla cuando se restablezca. En el supuesto de que
durante el periodo de duracion del contrato hubiera un cambio en el SIL, la conexién
serfa a cargo de la empresa adjudicataria de este contrato.
Base de datos actualizada en sistema informatizado para lectura de resultados.
El sistema debe advertir de errores.
“Soportes/Tarjetas/Paneles” con rangos de lectura de CMI que permitan detectar las
resistencias emergentes y validados para trabajar segin las normativas EUCAST y/o
CLSI.
Sistema integrado para la lectura interpretada del antibiograma, que permita deducir
fenotipos de resistencia.
Gestién de muestras por codigos de barras.
Proteccidn de la contaminacion cruzada de la muestra.
Envio de material en un plazo no superior a 7 dias laborables, previo pedido por parte
del Hospital V. Alvarez-Buylia.
Manual de instrucciones y fichas técnicas en espafiol.
Fl software debe permitir la conexidn y asistencia remota.
Los envases externos, asi como los individuales de los “soportes/tarjetas/paneles”,
deben permitir la identificacion facil del contenido y estar correctamente identificados
(nombre, unidades que contiene, fecha caducidad, referencia, lote, etc).
El sistema debe permitir realizar las pruebas de susceptibilidad de al menos, los
siguientes microorganismos:

o Enterobacterias

o Bacilos Gram Negativos No Fermentadores

o Staphylococcus

o Streptococcus (Streptococcus beta-hemoliticos, Streptococcus pneumoniae y
Streptococcus grupo viridans)
Enterococcus
o Hongos levaduriformes

&)
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Sistema que permita realizar simuitdneamente pruebas de sensibilidad a un minimo de
40 microorganismos.

Sistema que no requiera afiadir de forma manual reactivos de revelado
complementarios.

Actualizacion de ‘a base de datos, al menos una vez al afio.

El adjudicatario mantendra en el laboratorio las gufas actualizadas de EUCAST y CLSI
relacionadas con los ensayos para estudiar la sensibilidad de los microorganismos a los
antimicrobianos en formato digital o papel.

Garantizar un minimo de caducidad de 4 meses.

Revisién periddica y mantenimiento preventivo a cargo del adjudicatario.

Ante averias, realizar asistencia técnica, en un plazo no superior a 24 horas laborables.

Cumplir normas de bioseguridad.

Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote con referencia de los
microorganismos de control utilizados.

En caso de que aparezcan alteraciones o defectos a la recepcion del material, el
adjudicatario debera reponer el mismo sin cargo.

Formacién de los usuarios a cargo del adjudicatario.

El adjudicatario se comprometerd a proporcionar todo lo que el sistema requiera para
la realizacién de las pruebas de sensibilidad, asf como a actualizar e incluir, durante la
vigencia del contrato, aquellas innovaciones o mejoras relacionadas con el objeto del
mismo gue supongan una mejora sensible y repercuta en una mayor calidad de los
resultados, previa autorizacion de los facultativos de microbiologia.

Se valorara:

Sistema que permita realizar simultdneamente pruebas de sensibilidad a un minimo de 40
microorganismos y hasta un maximo de 60 microorganismos.

3.1.2. SISTEMA AUTOMATIZADO DE IDENTIFICACION DE
MICROORGANISMOS

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

Se requiere tecnologia de espectrometria de masas Matriz Assisted Laser Desorption
lonization Time-Of-Flight (MALDI-TOF).

Las tarjetas/soportes de la identificacién deben ser desechables.

Matriz lista para su uso, sin necesidad de reconstituir.

En el sistema de identificacion: Matriz lista para su uso, sin necesidad de reconstituir,
El instrumento debe carecer de requerimientos especiales para su instalacion,
permitiendo ubicar el equipo en cualquier emplazamiento.

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

La base de datos de! espectrometro debe permitir 1a identificaciébn de bacterias (Gram
positivas y Gram negativas, aerobias y anaerobias), hongos (levaduriformes y
filamentosos) y micobacterias. Y todas las ofertas deben incluir el sistema para
identificarlos a todos ellos.

Identificar microorganismos bien directamente de las colonias crecidas en medios
solidos (de al menos 3 tipos de medios de cultivo) o del crecimiento de las botellas de
hemocuitivos.
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- Base de datos abierta que permita incluir nuevas cepas 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 estudiar la metabolizacién de algunos antimicrobianos {por ejemplo:
deteccién de betalactamasas).

- Conexion bidireccional al SIL por cuenta del adjudicatario. Ante pérdida de conexion,
debe guardar la informacién y reenviarla cuando se restablezca. En el supuesto de que
durante el periodo de duracién del contrato hubiera un cambio en el SIL, la conexidn
serfa a cargo de la empresa adjudicataria de este contrato.

- Revisidn periédica, mantenimiento preventivo y correctivo a cargo del adjudicatario.

- Ante averifas, realizar asistencia técnica en un plazo no superior a 24 horas laborables.

- Cumplir normas de bioseguridad.

- La empresa adjudicataria estaré obligada a la instalacién de las actualizaciones del
software en un plazo méaximo de 30 dias desde que se produzca la actualizacion.

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote con referencia de los
microorganismos de conirol utilizados.

- En caso de que aparezcan alteraciones o defectos a la recepcion del material, el
adjudicatario deberd reponer el mismo sin cargo. '

- Formacién de los usuarios a cargo del adjudicatario.

- El adjudicatario se comprometera a proporcionar todo lo que el sistema requiera para
la realizacién de las pruebas de identificacion, asi como a actualizar e incluir, durante
la vigencia del contrato, aquellas innovaciones o mejoras relacionadas con el objeto
del mismo que supongan una mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en
los resultados, previa autorizacion de los facultativos de microbiologia.

Se valorara:

- Numero de medios de cultive distintos (superior al minimo de 3) a partir de los
cuales se puede realizar de forma directa la identificacion.

- En el sistema de identificacion: Matriz lista para su uso, sin necesidad de
reconstituir.

3.2, Lote2

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

O

o}

Sistema automatizado, especifico e independiente para la Seccion de Hemocultivos, que
permita realizar el procesamiento, lectura y gestién de la informacidn, con monitorizacion
continua, por métodos no invasivos.

Conexién bidireccional al SIL por cuenta del adjudicatario. Ante pérdida de conexion, debe
guardar la informacion y reenviarla cuando se restablezca. En el supuesto de que durante
el periodo de duracidn del contrato hubiera un cambio en el SIL, la conexidn seria a cargo
de la empresa adjudicataria de este contrato.

Debe mostrar las curvas de crecimiento bacteriano en tiempo real y con valores reales.
Debe permitir un facil acceso a la curva de crecimiento bacteriano.

Deteccidn de crecimiento bacteriano y notificacion inmediata de los cultivos positivos.
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El sistema deberé disponer de, al menas, 240 posiciones para frascos de hemocultivos, o

capacidad para procesar, al menos, 8.200 frascos de hemocultivos/afio teniendo en cuenta

un periodo de incubacion entre 6-15 dias.

El sistema debe avisar de los errores de lectura y de los errores en la introduccion de

frascos.

Posibilidad de programar diferentes tiempos de incubacién en cada posicion.

Cumplir normas de bioseguridad.

Revisién periédica y mantenimiento preventivo a cargo del adjudicatario.

Ante averias, realizar asistencia técnica, preferentemente en un plazo no superior a 24

horas laborables.

Formacién de los usuarios a cargo del adjudicatario.

Proteccién de contaminacion cruzada de la muestra.

Manual de instrucciones y fichas técnicas en espafiol,

- Elsoftware debe permitir la conexion y asistencia remota.

- Debe disponer, como minimo, de los tipos de frascos de hemocultivos que se refieren
a continuacion:

e Frasco aerobio, que permita el crecimiento de microorganismos exigentes y
que contengan componentes que inhiban los antibioticos y otras posibles
sustancias inhibitorias presentes en la sangre .

e Frasco anaerobio que permita el crecimiento de microorganismos exigentes y
que contengan componentes que inhiban los antibioticos y otras posibles
sustancias inhibitorias presentes en la sangre

e Frasco pediatrico que permita el crecimiento de microorganismos exigentes y
que contengan componentes que inhiban los antibioticos y otras posibles
sustancias inhibitorias presentes en la sangre

e Frasco especifico para recuperacion de micobacterias

e Frasco especifico para recuperacion de hongos

Gestién de muestras/frascos mediante cédige de barras.

Unidades de subcultivo en envase estéril e individual, adaptadas a los frascos y gue
cumplan las normas de bioseguridad.

El adjudicatario se comprometera a actualizar e incluir, durante la vigencia del contrato,
aquellas innovaciones o mejoras relacionadas con el objeto del contrato que supongan una
mejora sensible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados, previa autorizacién
de los microbiélogos.

Tanto los frascos de hemocultivos como los dispositivos de subcuitivo, se deben enviar en
un plazo no superior a 7 dias laborables, previo pedido por parte del Hospital V. Alvarez-
Buylla.

Ante “roturas de stock” por parte del adjudicatario, éste debe garantizar la comunicacion a
nuestro centro {a los servicios de Suministros y Microbiologia) nada mas tener
conocimiento del mismo, sin que sea preciso para esta notificacion que el adjudicatario
reciba un pedido por parte de nuestro hospital.

Cada unidad, al igual que su envase externo, estard correctamente identificada (lote,
caducidad, producto, etc).

En caso de que aparezcan alteraciones o defectos a la recepcion del material, el
adjudicatario debera reponer el mismo sin cargo.

Garantizar caducidad minima de 5 meses.

Certificado de Contro! de Calidad de la empresa de cada lote.
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Se valorara:
- Que el sistema permita incubar simultaneamente hasta 400 frascos
Que los frascos sean de material plastico o similar, gue minimice el riesgo biolégico

4. PLAN DE EQUIPAMIENTO

El equipamiento ofertado por el licitador debe adecuarse a la actividad estimada, incluyendo
equipos analiticos nuevos y de potencia adecuada. Asimismo, el licitador debera garantizar un
adecuade nivel de inversiéon en los equipos para cubrir de forma adecuada la demanda de
pruebas durante el periodo de vigencia del contrato. El equipamiento ofertado debera permitir
minimizar fos procesos sin valor, mejorar la eficiencia del Servicio y asegurar 1a calidad y la
seguridad de todos los procesos.

De igual modo, las empresas adjudicatarias deberdn asegurar la renovacion tecnologica
necesaria durante el periodo de vigencia del contrato y la incorporacién de modificaciones,
mejoras o actualizaciones, previa autorizacién de la Gerencia del Area vy sin que ello implique
variacién alguna en la oferta econdmica adjudicada.

Las empresas licitadoras deben incluir en su oferta las especificaciones de los equipos
ofertados, indicando, como minimo:

El ndmero de equipos ofertados.

El afio de fabricacion de los equipos.

La velocidad de procesamiento de los equipos.

La techologia empleada para cada equipo y prueba.

-Un resumen de las caracteristicas técnicas acorde a las recomendaciones de
las sociedades cientificas, incluyendo estudios de evaluacion y correlacidn
respecto a métodos de referencia o de amplia utilizacion.

o -Namero de pruebas de los reactivos ofertados, estabilidad a bordo del
sistema analitico, periodo de validez de las calibraciones, caducidades minimas
de fos lotes.

o -Condiciones de transporte y almacenamiento de los reactivos y materiales
ofertados.

o -Descripcién de los procedimientos de puesta en marcha o cierre de los
equipos y mantenimientos preventivos recomendados, que incluird la
periodicidad y el tiempo empleado en cada uno de ellos.

o -El equipamiento auxiliar necesario.

Durante el periodo de vigencia del contrato, las empresas adjudicatarias estan obligadas a
ceder el uso de los equipos y sistemas auxiliares asociados. Con la cesién del equipamiento se
deberd aportar la siguiente documentacién:

© O 0 0 0O

o Marcado CE de conformidad del equipo, si procede, conforme a la legislacion
vigente.

o Manuales actualizados y en castellano de las instrucciones de funcionamiento
y de mantenimiento de los equipos.
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o Fichas de datos de seguridad de los reactivos y soluciones utilizados por los
equipos.

o Fichas técnicas o procedimientos normalizados de trabajo de los parametros
licitados.

o Precauciones de uso y normas de obligado cumplimiento a los que esta
sometido el equipamiento en cuanto a seguridad y proteccion en el trabajo.

5. MANTENIMIENTO Y REPARACION DEL EQUIPAMIENTO

Las empresas adjudicatarias se encargard del mantenimiento (preventivo, correctivo o técnico
legal) de los equipos ofertados durante el periodo de vigencia del contrato. El mantenimiento
incluird la sustitucién de piezas, recambios y otros elementos que garanticen el correcto
funcionamiento de los equipos.

Se presentard un plan de mantenimiento preventivo para los equipos ofertados, que debera
ser aprobado por Microbiologia y de obligado cumplimiento. Los mantenimientos preventivos
programados se realizaran en horario consensuado con Microbiologia.

La empresa adjudicataria se hard cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada de los
equipos una vez causen baja y de la gestion de los residuos a la finalizacién de la vida Gtil de los
equipos ofertados, conforme a lo estipulado en la legislacién vigente.

6. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

Se aportard una relacién de los productos ofertados clasificados atendiendo al impacto
medioambiental, material reciclable, composicién, biodegradabilidad y nivel de reutilizacién,
con documentacion referente a los medios adecuados para la eliminacion de los residuos que
se generen.,

7. FORMACION
La empresa adjudicataria se encargard, sin coste adicional, de la formacion del personal de
Microbiologia, incluyendo en la documentacion planes especificos de formacion.

Ademds de las caracteristicas minimas, para la adjudicacidn se tendra en cuenta la valoracion
técnica de las siguientes caracteristicas que serdn puntuadas acorde con los margenes
previstos en el apartado de criterios de valoracion detallados en el pliego de cldusulas
administrativas.

Santullaps, a 4 de abril de 2019

Arca sanizapia vil

brez Ordiales
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