| GERENCIA AREA SANITARIA VI

SERVICIO DE SALUD
DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE REACTIVOS,
MATERIAL Y LA DOTACION DE EQUIPAMIENTO NECESABIO PARA LA REALIZACION DE
PRUEBAS ANALITICAS DE ORINAS EN EL LABORATORIO DEL HOSPITAL DEL ORIENTE
DE ASTURIAS, DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DEL AREA SANITARIA VI DEL SERVICIO
DE SALUD DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS.

Expediente CA-SUM-01/2018

1. OBJETO DEL CONTRATO

Sera objeto del presente contrato el suministro de reactivos, el material y la dotacién en régimen
de cesion de uso del equipamiento, incluyendo su mantenimiento y las conexiones informaticas al
sistema de informacién del Laboratorio, todo ello necesario para la realizacion de las pruebas
analiticas de Orinas en el Laboratorio de Bioquimica del Hospital del Oriente de Asturias,
dependiente de la Gerencia del Area Sanitaria VI-Arriondas.

2. CONDICIONES GENERALES

21. Plan de equipamiento

Se exige al licitador que el equipamiento ofertado se adecue a la actividad estimada. Para ello
debera garantizar un adecuado nivel en equipos para poder cubrir la demanda de pruebas de
forma adecuada, durante el periodo de vigencia del contrato. El nimero de equipos minimo
exigible en régimen de cesién de uso es el siguiente:

¢ Dos instrumentos para el estudio de la tira reactiv:a (uno principal automatizado y el
segundo semiautomatico como backup)

e Un solo instrumento para el estudio del sedimento. |

Asi mismo, la empresa adjudicataria debera asegurar la renovacién tecnolégica necesaria durante
el periodo de vigencia del mismo y debera ofertar equipos analizadores de potencia adecuada
para las necesidades del hospital. El equipamiento ofertaei:lo debera permitir minimizar los
procesos sin valor, mejorar la eficiencia del laboratorio, disminuir los tiempos de respuesta, y
asegurar la calidad y la seguridad de todos los procesos de las Ifases pre-analitica y post analitica.

2.2. 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 produccién de los analizadores y resto de equipos, correran a
cargo de la empresa adjudicataria. Asi_mismo, se suministraran sin cargo por parte de la
adjudicataria, el consumo de soluciones, calibradores y controles de calidad incluyendo las tiras
reactivas y cubetas necesarias para el mismo. asi como todos aquellos consumibles y elementos
necesarios para el mantenimiento de los equipos, comprometiéndose ademas a mantener la
trazabilidad, la seguridad y las condiciones adecuadas en los envios (caducidad minima, tiempo
de respuesta, mantenimiento de la cadena de frio cuando proceda .etc).

2.3. Compatibilidad, integracion y actualizacion del:software

Los sistemas de informacién que formen parte de las soluciones ofertadas por la empresa
adjudicataria deberén de integrarse con los existentes en el Hospital del Oriente, siendo
responsabilidad de aquella tanto la integracién como las actualizaciones y adecuaciones al
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software corporativo y propio del Hospital del Oriente que sean requeridas para garantizar las
prestaciones actuales de los sistemas de informacion.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el sistema de
informacion del Hospital del Oriente. Corre a cargo del adjudicatario realizar la completa
integracién con el mismo.

3. CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE UNICO.- ORINAS

Parametros . b Sy Presupuesto IVA Presupuesto
analiticos determ. i datenml | Unitaric: S oyl (21%) conIVA
fafo 4 anos | sin IVA '
1iras ge orina 23.000 | 92.000 | 029¢€ 26680 € | 5.602,80 | 32.282,80€
Automatica
Multiporta o cubeta
de sedimento de 12.500 50.000 1,50 € 75.000 € 15.750,00 90.750,00 €
orina
101.680,00 € | 21.352,80 123.032,80 €
1. Oferta total de todos los parametros
2. Automatizacioén total del sedimento
3. Resultado en imagenes por campo microscopico o por citometria de flujo, sin necesidad de

ningln otro reactivo externo o si lo hubiese deberia estar incluido en la oferta.

4. La oferta incluira todo lo necesario para realizar dichos parametros de forma automatica y
conectado “on-line” bidireccionalmente con el sistema informatico, y debera incluir al menos
dos instrumentos para el estudio de la tira reactiva (uno principal automatizado y el segundo
semiautomatico como backup) y un solo instrumento para el estudio del sedimento. El equipo
de tiras automatizado debera conformar junto con el equipo de sedimento una cadena
automatizada, de modo que no sea necesario la intervencién manual del personal
técnico durante el proceso del analisis.

5. Los gastos de mantenimiento de los equipos asi como los materiales fungibles necesarios
para el funcionamiento de los equipos (controles de calidad, calibradores, soluciones, etc.), y
los consumibles que pudieran necesitar los equipos, deberan ir incluidos en la oferta con
detalle de los mismos, sin cargo.

6. La caducidad de los reactivos debera ser como minimo de 6 meses.

7. Los instrumentos deben tener una velocidad analitica que permita ofertar un tiempo de
respuesta aceptable (no mas de 5 minutos aproximadamente de media en el proceso
analitico).

8. Las calibraciones en general deben tener una duracién media no inferior a 8 dias.

9. Deben admitir carga continua de muestras e identificacién de las mismas por cédigo de barras.

10. Monitorizaciéon del volumen disponible de reactivos.

11. Los equipos incorporaran la capacidad suficiente de reactivos para asegurar el trabajo a
realizar sin necesidad de parar el instrumento.

Expte.- CA-SUM-01/2018
Pagina 2de 5



DEL PRINCIPADO DE ASTURIAS

.{ SERVICIO DE SALUD GERENCIA AREA SANITARIA VI

12. La conexién de los instrumentos con el sistema mformatlco sera por cuenta del adjudicatario.
El PC del facultativo también dispondra del aplicativo del software de orinas, o equivalente de
manera que el facultativo pueda visualizar el estado en tiempo real del trabajo diario.

13. Los equipos deberan proporcionar registros y trazabilidad de controles de calidad internos, que
podran ser exportados a memoria externa. Sera por cuenta del adjudicatario la adquisicién de
controles de calidad internos (incluyendo las tiras reactivas y cubetas necesarias para el
mismo), y externos que disponga el facultativo responsable del area de bioquimica.

4. INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

El adjudicatario indicara las condiciones idoneas de la instalacion y los requisitos necesarios que
debera cumplir el hospital para el correcto funcionamiento del producto ofertado, debiendo
cumplimentar para ello el Anexo 5 - Encuesta Técnica del PCAP.

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 legislacién vigente.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada y en
presencia del personal del Servicio al que va dirigido. El hospital autorizard y supervisara la
instalacion del mismo. La fecha de instalacion debera ser comunicada a dicho servicio con
antelacion suficiente, mediante documento escrito (carta o correo) con el correspondiente
calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se entiende como el tiempo
desde que el equipo entra en el hospital hasta que esta en disposicion de hacer el test de
aceptacion del equipo. Para ello, la empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa
de los equipos que asi lo requieran con todos los sistemas de informacion disponibles en el
hospital. El plazo maximo para la entrega y puesta en funclonamlento de los equipos sera de
1 mes desde la formalizacién del contrato.

La empresa adjudicataria, debera entregar con el equipo al servicio destinatario, todos los
manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo,
y que seran como minimo los siguientes:

o De instalacion

o De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo, alarmas y operaciones

rutinarias... etc.

5. MANTENIMIENTO INTEGRAL DEL EQUIPAMIENTO

La empresa adjudicataria se encargara del mantenimiento y reparacion de los equipos ofertados
durante el periodo de vigencia del contrato, que incluirad todas las actuaciones de mantenimiento
de la tecnologia y de los equipos cedidos en uso durante todo el periodo de vigencia del contrato.
El mantenimiento incluiré la sustitucién de piezas, recambios y otros elementos que garanticen el
correcto funcionamiento de los equipos.

Debido a ello los licitadores indicaran en el Anexo 5 - Encuesta Técnica del PCAP, los tiempos

de respuesta del servicio técnico, que nunca deberan superar los plazos maximos estipulados, asi
como los dias y horario que cubre el servicio, tanto telefénico como en presencia fisica, para
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urgencias y mantenimientos programados, garantizandose en todo momento el correcto
funcionamiento de la tecnologia y de los equipos.

Asi mismo, incluira el mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y
control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento de los equipos asi como todas las operaciones necesarias para la reparacion de
averias y defectos, incluidas todas las piezas de recambio. El adjudicatario comunicara al servicio
técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo con suficiente antelacion
acordandose el horario en funcién de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Asi mismo, estaran incluidos dentro de la oferta del adjudicatario todos los costes y gastos de
desplazamiento del personal del servicio técnico de mantenimiento.

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto, el adjudicatario debera responder
conforme a los dos siguientes parametros:

I. 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 deberé ser nunca superior a 12 horas laborales.

Il. Tiempo de rectificacion de la averia o incidencia: 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, dependera del tipo de reparacién a realizar, asi distinguiremos:

» reparacion ordinaria: que debera ser resuelta por el adjudicatario en un plazo no
superior a 24 horas.

= reparacion de medio o alto alcance: si por la indole de la averia la reparacion
requiriese mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente al
hospital reservandose ésta la facultad de comprobacion y autorizacion.

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por
personal especializado de la empresa.

La empresa adjudicataria se hara cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada y gestion
de los residuos, una vez causen baja a la finalizaciéon 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 gestion de residuos.

6. SUMINISTRO DE LOS REACTIVOS

La empresa adjudicataria se responsabilizard y garantizara las adecuadas condiciones de
almacenamiento y transporte de los reactivos hasta su entrega en el Servicio de Laboratorio de
Bioguimica del Hospital del Oriente.

Las entregas se realizaran de acuerdo con los pedidos que a lo largo del periodo de validez del
contrato, y de acuerdo con sus necesidades, realice el Servicio de Laboratorio de Bioquimica del
Hospital del Oriente, de lunes a viernes en horario de 9 a 15.00 horas.

Salvo causa de fuerza mayor, la entrega de los reactivos por parte del adjudicatario se realizara
en un plazo maximo de 48 horas laborales desde la recepcion del pedido para los pedidos
ordinarios, y de 24 horas para los pedidos urgentes.
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7. FORMACION

La empresa adjudicataria debera incluir una completa formacion en el manejo del equipo, en su
mas Optima utilizacion, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacion debera ir dirigida al personal facultativo 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 sistema, la instruccién del personal se extendera a las funciones
del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacién sera la precisa para el
perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos. Cualquier modificacién/actualizacion de los
equipos conllevaréa un periodo de formacion del personal en los mismos términos sefialados
anteriormente.

8. LEGISLACION

Los licitadores acreditaran mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado
cumple con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, 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 de cumplir la legislacion
vigente Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios.
(BOE numero 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). Asi mismo deberan
acompafar 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 Proteccion 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 declaracién conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligada, para cada
uno de los equipos que oferten.

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

Arriondas, 18 de junio-de 2018
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