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ANEXO 1: “Estudios estimados /Material solicitado”

1. OBIETO

Es objeto del presente pliego de prescripciones técnicas el establecimiento de
aquellos requisitos de caracter minimo exigibles para el suministro de reactivos y
materiales, que son necesarios para llevar a cabo determinadas pruebas en el campo
de la microbiologia, con la finalidad de dotar al Hospital Vital Alvarez Buylla de una
Microbiologia acorde con el actual estado de la Ciencia y la Tecnologia en el campo
sanitario.

La presente adquisicion se divide en varios lotes, con distintos adjudicatarios:
- Lote numero 1: Micobacterias

. Lote numero 2: Medios de Cultivo Preparados (en placa y/o tubo) y Tincion de
Gram
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- Lote nimero 3: Sistema Manual para la identificacion de microorganismos

. lote numero 4 Discos Antibidticos para determinacion Cualitativa' de
Sensibilidad mediante técnicas Kirby-Bauer

- Lote numero 5: Tiras con gradiente de antibictico para determinacion
cuantitativa de sensibilidad

- Lote nimero 6: Microbiologia molecular para Mycobacterium tuberculosis
complex y Virus del Papiloma Humano

Junto con el suministro de estos materiales se encuentra también incluido todo
aquel material necesario para llevar a cabo las técnicas de microbiologia asociadas a
los mismos, al igual que el mantenimientoy la cesidn en uso gratuita al Area Sanitaria
de toda la tecnologia y equipamiento que sea necesaria para su realizacion, y que ha
de cumplir con los requisitos técnicos minimos que se recogen en los siguientes
apartados y que son de obligado y necesario cumplimiento por cada uno de los
licitadores.

El adjudicatario suministrara igualmente los analizadores y materiales
necesarios para la realizacion de los estudios requeridos. Asi mismo, se hara cargo de
la instalacién para su correcto funcionamiento.

El suministro tiene una duracion de dos afios, prorrogable por un afio a través
de una prérroga de un afio de duracion.

Desglosado por lotes, el objeto del contrato es el siguiente:

- Lote numero 1 “Micobacterias”: Suministro de medios liquidos de cultivo de
micobacterias, suplemento enriquecedor de medios liquidos, suplemento
antimicrobiano de medios liquidos, medios sélidos en tubo para cultivo de
micobacterias, equipo para digestion y descontaminacion de muestras clinicas,
equipo para tinciéon de Auramina y un equipo para tincion de Ziehl-Neelsen
pruebas de identificacion de Mycobacterium tuberculosis complex. Cesion en
uso al Hospital Vital Alvarez Buylla de un sistema automatizado de

Micobacterias.

- Lote nimero 2 “Medios de Cultivo Preparados (Placas y/o tubos) y Tincién de
Gram”: Suministro de medios de cultivo preparados en placa y de medios de
cultivo preparados en tubo y kit para la tincidn de Gram.

- Lote nimero 3 “Sistema manual de identificacion de microorganismos”:
Suministro de material para la realizacion manual de identificaciéon de
microorganismos.

- Lote nimero 4 “Discos para determinacion cualitativa de sensibilidad mediante
técnica Kirby-Bauer”: Suministro de discos para determinacién cualitativa de
sensibilidad mediante técnica Kirby-Bauer

- Lote nGimero 5 "Tiras con gradiante antibidtico para determinacion cuantitativa
de sensibilidad”: Suministro de Tiras con gradiante antibidtico para
determinacidn cuantitativa de sensibilidad.
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- Lote nimero 6 ”Microbiologia molecular para deteccion de Mycobacterium
tuberculosis y Virus del Papiloma Humano”: Suministro de material para
deteccion de Mycobacterium tuberculosis complex y- Virus del Papiloma

Humano y cesidn en uso al Hospital vital Alvarez Buylla de un equipo
automatizado para ello.

2. LEGISLACION

Los licitadores deberan cumplir en todo momento con lo dispuesto en el presente
pliego de prescripciones técnicas y en el pliego de cldusulas administrativas
particulares, de obligado cumplimiento para todos los licitadores, junto con el Real
Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico.

Los materiales suministrados por parte del licitador deberdn cumplir en todo
momento con lo dispuesto en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagnostico "in vitro". Si durante el periodo de vigencia del
suministro esta normativa variase, el licitador se comprometera en todo momento a
adecuar el reactivo suministrado a la nueva normativa.

Todos la tecnologia y el equipamiento que el licitador ceda en uso
gratuitamente al centro habra de acomodarse en todo momento a lo dispuesto en el
Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regula los productos
sanitarios, la Directiva 1993/42/CEE, de 14 de junio, por la que se regulan los
productos sanitarios, y, en general, toda la normativa vigente en el Ordenamiento
Juridico sobre productos sanitarios, debiendo contar ademas el bien suministrado con
el marcado “CE” de conformidad con la misma. Si durante el periodo de vigencia del
suministro esta normativa variase, el licitador se comprometerd en todo momento a
adecuar la tecnologia y el equipamiento cedido a la nueva normativa.

Tanto la tecnologia y el equipamiento que el licitador ceda en uso gratuitamente,
como la instalacién y puesta en funcionamiento que lleve a cabo el licitador de la
misma en el drea de Microbiologia, debera respetar en todo momento lo dispuesto en
el Real Decreto 865/2003, de 4 de julio, por el que se establecen los criterios higiénico-
sanitarios para la prevencién y el control de la legionelosis, Real Decreto 842/2002, de
2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento electrotécnico para baja tension,
Real Decreto 1027/2007, de 20 de julio, por el que se aprueba el Reglamento de
instalaciones térmicas en los edificios, y el Real Decreto 314/2006, de 17 de marzo, por
el que se aprueba el Codigo Técnico de la Edificacién, la Ley 31/1995, de 8 de ‘
noviembre, de prevencion de Riesgos Laborales y el Real Decreto 1215/1997, y el Real
Decreto 1215/1997, de 18 de julio, por el que se establecen las disposiciones minimas
de seguridad y salud para la utilizacién por los trabajadores de los equipos de trabajo.
Si durante el periodo de vigencia del suministro esta normativa variase, el licitador se
comprometera en todo momento a adecuar la tecnologia y el equipamiento cedido a
la nueva normativa.
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3. DisPOSICIONES TECNICAS
3.1 Lote ndmero 1: “Micobacterias”

a) Sistema Automatizado de micobacterias

- Sistema automatizado especifico para la Seccién de Micobacterias, que realice
el procesamiento, lectura por método fluorescente y gestion de la informacidn,
con monitorizacién continua y por métodos no invasivos.

- Conexién bidireccional al Sistema Informatico del Laboratorio (SIL) por cuenta
del adjudicatario. Ante pérdida de conexién, debe guardar la informacion y
reenviarla cuando se restablezca. _ »

- Mostrar las curvas de crecimiento bacteriano en tiempo real y con valores
reales.

- Permitir un facil acceso a la curva de crecimiento bacteriano.

- Deteccidn de crecimiento bacteriano y notificacién inmediata de los positivos.

- Capacidad para procesar al menos 1200 cultivos de micobacterias/afio,
teniendo en cuenta un periodo de incubacién entre 6-8 semanas para cada
muestra.

- Advertir de errores en la lectura e introduccion de botellas.

- Gestion de muestras por codigo de barras.

- Revision periédica y mantenimiento preventivo a cargo del adjudicatario

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

- Manual de instrucciones en espafiol.

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Certificado de Control de Calidad.

- Formacion de los usuarios a cargo del adjudicatario.

- 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 médicos microbidlogos.

- El adjudicatario proveerd de todo lo necesario para la instalacion vy
funcionamiento del sistema. ‘

b) Medios liquidos de cultivo de Micobacterias

- Tubos/frascos con tapon de rosca.

- Tubos/frascos que no precisen de agujas para procesamiento de las muestras.

- Gestion de muestras por codigos de barras.

- Ficha técnica en espafiol. _

- Envio 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
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notificacion que el adjudicatario reciba un pedido por parte de nuestro
hospital.

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

- Caducidad minima de 5 meses.

- Cumplir normas de bioseguridad.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- Formacion de los usuarios a cargo del adjudicatario.

- El adjudicatario se comprometerd 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 autorizacion de los médicos microbidlogos.

- El adjudicatario proveerd de las gradillas que precisen para procesamiento e
incubacién los medios de cultivo ofertados.

¢) Suplemento enriquecedor de medios liquidos

- Mezcla que favorezca la recuperacion de micobacterias.

- Meazcla que acorte el tiempo de recuperacion de micobacterias.

- Ficha técnica en espaiiol.

- En caso de que aparezcan alteraciones o defectos a la recepcion de los
reactivos, el adjudicatario debera reponer los mismos, sin cargo.

- Envio en un plazo no superior a 7 dias laborables, previo pedido por parte del
Hospital V. Alvarez-Buylla.

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

- Ante “roturas de stock” por parte del adjudicatario, éste debe garantizar la
comunicacién 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, estara correctamente identificada
(lote, caducidad, producto, etc). :

- Caducidad minima de 5 meses.

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Formacion de los usuarios a cargo del adjudicatario.

- 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 autorizacion de los médicos microbidlogos.

d) Suplemento antimicrobiano de medios liquidos

- Reactivo liofilizado.
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- Mezcla que inhiba el crecimiento de la flora habitual de la muestra a procesar.

- Ficha técnica en espafiol.

- Envio en un plazo no superior a 7 dias laborables, previo pedido por parte del
Hospital V. Alvarez-Buylla. o

- 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, estara correctamente identificada
(lote, caducidad, producto, etc).

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Garantizar caducidad minima de 5 meses.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- Formacién de los usuarios a cargo del adjudicatario.

- El adjudicatario se comprometerd 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 autorizacion de los médicos microbidlogos.

e) Medios sélidos en tubo para cultivo de Micobacterias

- Agar Lowenstein-Jensen en tubo.

- Tubo con tapon de rosca.

- En caso de que aparezcan alteraciones o defectos a la recepcion de los
reactivos, el adjudicatario deberd reponer los mismos sin cargo.

- Ficha técnica en espafiol.

- Envio 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
comunicacién a nuestro centro (a los servicios de Suministros y Microbiologia)
nada mas tener conocimiento del mismo, sin que sea preciso para esta
notificacién que el adjudicatario reciba un pedido por parte de nuestro
hospital.

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

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Garantizar caducidad minima de 5 meses.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- Formacion de los usuarios a cargo del adjudicatario.

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

- El adjudicatario proveerd de las gradillas que precisen para procesamiento e
incubacion (tanto en vertical como en inclinacion) de los medios de cultivo
ofertados.

f) Equipo para digestiony descontaminacién de muestras clinicas

- Reactivos de digestion y descontaminacién adecuados a las distintas muestras
clinicas.

- Reactivos de digestion y descontaminacion que incluyan NaOH en un rango de
concentracién de 2-4 %.

- Reactivos de digestién y descontaminacion que reduzcan el riesgo de
contaminacion y la necesidad de manipulacién, en relacién con el nimero de
muestras a procesar.

- Ficha técnica en espafiol.

- Envio 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
comunicacién a nuestro centro (a los servicios de Suministros y Microbiologia)
nada mas tener conocimiento del mismo, sin que sea preciso para esta
notificacién que el adjudicatario reciba un pedido por parte de nuestro
hospital.

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

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Garantizar caducidad minima de 6 meses.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- Formacion de los usuarios a cargo del adjudicatario.

- El adjudicatario se comprometerd 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 autorizacion de los médicos microbidlogos.

g) Prueba de identificacion de Mycobacterium tuberculosis complex

- Deteccion rapida de antigeno especifico de Mycobacterium tuberculosis
complex a partir de cultivos.

- Ensayo de inmunocromatografia.

- Ficha técnica en espafiol.

- Envio 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
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notificacién que el adjudicatario reciba un pedido por parte de nuestro
hospital.

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

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Garantizar caducidad minima de 6 meses.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- El adjudicatario se comprometerd 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 médicos microbidlogos.

- El adjudicatario proveerda de todo lo necesario para el desarrollo de la técnica.

h) Kit para tincion de Auramina

- Equipo para tincién de auramina/rojo de tiazina.

- Ficha técnica en espafiol.

- Envio en un plazo no superior a 7 dias laborables, previo pedido por parte del
Hospital Vital Alvarez-Buylla.

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

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

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Garantizar caducidad minima de 9 meses.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- El adjudicatario se comprometerd 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 autorizacion de los médicos microbidlogos.

- El adjudicatario proveera de los frascos y tapones dosificadores, en caso de ser
necesarios.

i) Kit para tincion de Ziehl-Neelsen

- Ficha técnica en espafol. _

- Envio de los pedidos 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)
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nada mas tener conocimiento del mismo, sin que sea preciso para esta
notificacién que el adjudicatario reciba un pedido por parte de nuestro
hospital.

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

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Garantizar caducidad minima de 9 meses.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- 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 medicos microbidlogos.

- El adjudicatario proveerd de los frascos y tapones dosificadores, en caso de ser
necesarios.

3.2 Lote nimero 2: “Medios de cultivo preparados (en placa y/o en tubo) y
tincion de Gram”

a) Medios preparados en placa

- Ficha técnica en espafiol.

- Envio semanal de las placas, previo pedido por parte del Hospital V. Alvarez-
Buylla.

- Ante necesidades extraordinarias, el adjudicatario debe garantizar el envio de
placas en un plazo no superior a 2-3 dias laborables.

- Garantizar en el dia de recepcién, un minimo de caducidad de 25 dias, excepto
para las placas de Agar selectivo para hongos patégenos de piel y anejos, en las
que se requerird un minimo de caducidad de 42 dias.

- Placas de 90 mm de didmetro, aproximadamente.

- Altura del agar no inferior a 3'8 mm por placa (en los medios Agar Columbia
con 5% Sangre Cordero y Mueller Hinton, entre 3’8y 4 mm).

- Envases que contengan un numero de placas no superior a 20 unidades y que
en su interior contengan uno O varios sacos con un numero de placas no
superior a 10 unidades cada uno.

- Placas de formato apilable. o

- Cada placa individual, al igual que su envase externo, estard correctamente
identificada (nombre del medio de cultivo, fecha caducidad, referencia, lote,
etc).

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

- 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
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notificacion que el adjudicatario reciba un pedido por parte de nuestro
hospital.

- Cumplir normas de bioseguridad.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote de placas con
referencia. S

- 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 médicos microbidlogos.

- El adjudicatario proveera de las gradillas/soportes que se precisen para el
transporte y trabajo con las placas. Igualmente, también proveera de los
recipientes de incubacion en anaerobiosis y en microaerofilia que se precisen
(los recipientes de incubacion deben tener capacidad como minimo para 13
placas).

b.-) Medios preparados en tubo

- Ficha técnica en espaiiol.

- Tubos con tapon de rosca.

- Envio en un plazo no superior a 4-5 dias laborables, previa demanda del
Hospital V. Alvarez-Buylla.

- Se debe garantizar un minimo de caducidad de los tubos a su recepcion de 120
dias, excepto para:

o medio selectivo de Trichomonas vaginalis que se requiere un minimo de
90 dias

o caldo infusién cerebro-corazén que requiere un minimo de 60 dias

o medio para congelacion y conservacion de cepas que requiere un
minimo de 365 dias. o

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

- 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, estara correctamente identificada
(lote, caducidad, producto, etc).

- Cumplir normas de bioseguridad.

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

- El adjudicatario se comprometerd 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 autorizacion de los médicos microbidlogos.
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- El adjudicatario proveerd de las gradillas/soportes que se precisen para el
transporte, trabajo e incubacion de los tubos.

c.-) Kit para tincién de Gram

- Ficha técnica en espaiiol.

- Envio 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, este 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, estara correctamente identificada
(lote, caducidad, producto, etc).

- Cumplir normas de bioseguridad.

- Garantizar caducidad minima de 9 meses.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- El adjudicatario se comprometerd 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 autorizacion de los médicos microbiélogos.

- El adjudicatario proveerd de los frascos y tapones dosificadores, en caso de ser
necesarios.

3.3 Lote numero 3: “Sistema Manual para la identificacion de microorganismos”

- Sistema de identificacion para:
e Bacilos Gram Negativos Enterobacterias
e Bacilos Gram Negativos No Enterobacterias
e Estafilococos
e Estreptococos
e Bacilos Gram Positivos (Corynebacterium)
e Microorganismos Anaerobios
e Neisseria y Haemophilus
e Campylobacter
e Hongos Levaduriformes
- Sistema que permita la identificacion manual de los microorganismos indicados
anteriormente, como minimo con 20 pruebas bioquimicas estandarizadas y
miniaturizadas, excepto para la identificacién de Neisserias y Haemophilus que
tendran al menos 12 pruebas bioquimicas estandarizadas y miniaturizadas y
ademas deteccion de B-lactamasa.
- El sistema debe incluir software de identificacion e interpretacion de los
resultados. ’
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- Los envases deben ser de facil identificacién de contenido vy deben estar
correctamente identificados (nombre, unidades que contiene, fecha caducidad,
referencia, etc).

- Cada unidad, al igual que su envase externo, estara correctamente identificada
(nombre, fecha caducidad, referencia, etc).

- Se debe garantizar un minimo de caducidad de 6 meses.

- El sistema debe incluir Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada
lote con referencia de los microorganismos de control utilizados. .

- El adjudicatario proveera de todos los reactivos, medios de inoculacién y/o
material necesarios para la realizacion y/o revelado de las pruebas y la técnica
(patrones McFarland o nefelémetro para ajuste de indculos, ampollas para la
realizacién del inoculo, reactivos de revelado de las reacciones que lo
requieran, cualquier otro aparataje necesario que requiera el sistema de
identificacion, etc).

3.4 Lote numero 4: “Discos para determinacién cualitativa de sensibilidad segun
método de Kirby-Bauer”

- Discos para determinacién cualitativa de sensibilidad segun método de Kirby-
Bauer.

- Discos dispuestos en cartuchos para utilizar tanto individualmente como con
dispensadores multicartuchos.

- Cada envase debe presentarse individualmente sellado y con presentacion
adecuada para mantener la estabilidad del mismo.

- Los discos de antimicrobianos deben cumplir las especificaciones CLS! y/o
EUCAST.

- Los envases deben ser de facil identificacion de contenido y deben estar
correctamente identificados (nombre, unidades que contiene, fecha caducidad,
referencia, etc).

- Cada unidad, al igual que su envase externo, estara correctamente identificada.

- Se debe garantizar un minimo de caducidad de 6 meses. ,

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

- Nefelémetro o patrén McFarland para ajustar inoculo.

- Se aportaran los dispensadores multicartuchos que se precisen.

3.5 Lote numero 5: “Tiras con concentracion en gradiente de antimicrobianos
para determinacién cuantitativa de sensibilidad” '

- Tiras con concentracidon en gradiente de antimicrobianos para determinacion
cuantitativa de sensibilidad.

- Las tiras con antimicrobianos deben cumplir las especificaciones CLSI y/o
EUCAST.

- Cada envase debe presentarse individualmente sellado y con presentacion
adecuada para mantener la estabilidad del mismo.
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- Los envases deben ser de facil identificacion de contenido vy deben estar
correctamente identificados (nombre, unidades que contiene, fecha caducidad,
referencia, etc).

- Cada unidad, al igual que su envase externo, estara correctamente identificada.

- Se debe garantizar un minimo de caducidad de 6 meses.

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

- Suministrara Nefelémetro o patrén McFarland para ajustar in4culo.

3.6 Lote numero 6: “Microbiologia molecular para deteccion de Mycobacterium
tuberculosis y Virus del Papiloma Humano”

a) Caracteristicas técnicas del equipo:

- Automatizacion.

- Extraccién automatizada del material genomico.

- Conexi6n bidireccional al Sistema Informatico del Laboratorio (SIL) por cuenta
del adjudicatario. Ante pérdida de conexion, debe guardar la informacion y
reenviarla cuando se restablezca.

- Minima manipulacién.

- Disponibilidad de mdltiples ensayos diagndsticos.

- El sistema debe advertir de errores.

- Gestién de muestras por codigos de barras.

- Revisién periddica y mantenimiento preventivo a cargo del adjudicatario.

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

- Manual de instrucciones y fichas técnicas en espafiol.

- Flexibilidad en el nimero de muestras a procesar.

- Trazabilidad completa de la muestra durante el procedimiento.

- Alta sensibilidad y especificidad, reproductibilidad, precision, repetibilidad, y
exactitud.

- Proteccién de la contaminacion cruzada de la muestra.

- Envio 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
comunicacién a nuestro centro (a los servicios de Suministros y Microbiologia)
nada mas tener conocimiento del mismo, sin que sea preciso paré esta
notificacion que el adjudicatario reciba un pedido por parte de nuestro
hospital.

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

- Cumplir normas de bioseguridad.

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

- Certificado de Control de Calidad de la empresa de cada lote.

- Formacion de los usuarios a cargo del adjudicatario.
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- 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 autorizacion de los médicos microbiologos.

- El adjudicatario proveera de todo lo necesario para el desarrollo de la técnica.

b) Mycobacterium tuberculosis complex

- Extraccién automatizada de material genomico.

- Tecnologia de PCR a tiempo real.

- Reactivos y controles necesarios para, partiendo de muestra directa, proceder
a la amplificacion de material genémico de Mycobacterium tuberculosis
complex.

- Proteccién de la contaminacion cruzada de la muestra.

- Alta sensibilidad y especificidad, reproductibilidad, precision, repetibilidad, y
exactitud.

- Flexibilidad en el nimero de muestras a procesar.

- Garantizar caducidad minima de los reactivos de 6 meses.

- El adjudicatario proveera todo lo que se precise para la realizacion de la
técnica.

¢) Deteccién de virus papiloma Humano (VPH)

- Extraccién automatizada de material genomico.

- Tecnologia de PCR a tiempo real.

- Control interno de calidad de la muestra y del proceso

- Control interno de inhibidores de la PCR

- Deteccién simultanea de genotipos de alto riesgo en un solo tubo.

- Reactivos y controles necesarios para, partiendo de muestra directa, proceder
a la amplificaciéon de material gendmico de VPH.

- Proteccién de la contaminacion cruzada de la muestra.

- Alta sensibilidad y especificidad, reproductibilidad, precision, repetibilidad, y
exactitud. ‘

- Flexibilidad en el nimero de muestras a procesar.

- Garantizar caducidad minima de los reactivos de 6 meses.

- En caso de que aparezcan alteraciones o defectos a la recepcion de los
reactivos, el adjudicatario debera reponer los mismos sin cargo.

- El adjudicatario proveera todo lo que se precise para la realizacion de la
técnica.

4. DISPOSICIONES COMUNES PARA TODOS LOTES
4.1 Condiciones de transporte y recepcion de los materiales

- Eltransporte correra a cargo de la empresa adjudicataria.

- Los materiales deberdn suministrarse debidamente embalados,
acompafados de un albaran en el que se especifique el nimero de pedido,
el nimero de expediente, la descripcidn del producto, el precio unitario, el
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numero de unidades suministradas, el lote de fabricacién y la fecha de
caducidad. '

- Es responsabilidad del adjudicatario garantizar y demostrar que se cumplen
las condiciones dptimas de transporte del material, 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.

- 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 “in vitro”.

- El suministro se efectuara dentro del horario, de los dias de la semana y/o
de las fechas del mes que establezca el centro, en el lugar que designe la
Direcciéon de Econdmica y de Profesionales del Area Sanitaria VII-Mieres. La
recepcion y comprobacién de los materiales deberd hacerse con la
presencia del personal autorizado y asignado a dichas tareas. La recepcion
implicard la conformidad respecto al numero de bultos, pero no la
aceptacién integra de los reactivos suministrados.

- La entrega se realizard de acuerdo a la programacion que se fije con
posterioridad a la adjudicacion del procedimiento, segun las necesidades

del laboratorio.

- El adjudicatario deberad cumplir las exigencias de suministro de forma que
se evite la acumulacion prolongada de material, vy las pérdidas por
inadecuada temperatura y/o caducidades muy cortas en el momento de
suministro.

4.2 Plazo de entrega y devolucion de materiales

Como regla general, se llevara a cabo una planificacion programada de los pedidos,
por parte del Servicio de suministros del Area Sanitaria. En estos casos de pedidos
programados con anterioridad suficiente, deberan ser suministrados por el
adjudicatario en la fecha indicada en la programacion.

Para los pedidos realizados de forma no programada, el plazo maximo de entrega serd
de 72 horas laborables desde que el proveedor reciba la solicitud.

E! plazo méaximo de entrega para los pedidos realizados con caracter urgente sera
de 24 horas laborables.

4.3 Control de caducidades

- Las empresas licitadoras han de indicar en todas las ofertas de los reactivos, el
periodo minimo de validez del producto antes de su caducidad, quedando
establecida a su recepcién una caducidad minima especificada en el apartado 3
para cada uno de los lotes.
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- Las devoluciones que se realicen por vicio o defectos ocultos en los reactivos
suministrados correran a cargo de la empresa adjudicataria.

- Las devoluciones se realizaran en un plazo maximo de 60 dias tras el aviso de la
incidencia.

4.4 Facturacion

- Para cada prueba, solo se facturara con cargo el material especifico principal. El
resto de reactivos, materiales o productos necesarios para la determinacion de
dichas pruebas, se facturarén sin cargo.

- Si con posterioridad a la adjudicacién del contrato se modificase el numero de
referencia o las caracteristicas del kit por causas técnicas, la empresa
adjudicataria debera comunicarlo con suficiente antelacién, indicando la
referencia antigua y la nueva.

- Se presentara una unica factura mensual conforme a los requisitos legales
previstos en el Capitulo I del Titulo | del Real Decreto 1619/2012, de 30 de
noviembre, por el que se Aprueba el Reglamento por el que se regulan las
obligaciones de facturacion, u normativa que la sustituya en el momento de
emision de la factura. En dicha factura, se incluird la totalidad de los pedidos
suministrados en el mes en curso de su emision, aunque se especificaran
separadamente los reactivos solicitados por lotes.

4.5. Mantenimiento de los equipos cedidos en uso

El licitador se compromete a lievar a cabo un mantenimiento integral de todos el
equipamiento y los aparatos que se ceda gratuitamente en uso durante todo el
periodo de vigencia del suministro. El mantenimiento serd integral y a todo riesgo, en
é| estaran incluidos todos aquellos gastos que se deriven de la reparacion del aparato
o equipo averiado incluyendo mantenimiento preventivo, correctivo, y técnico-legal,
materiales y repuestos necesarios, o sustituciones de equipos y/o aparatos que fuesen
necesarias mientas se lleva a cabo la reparacion.

las actuaciones de mantenimiento que lleve a cabo el adjudicatario, deberan
garantizara en todo momento el 6ptimo funcionamiento de la tecnologia y de los
equipos que se instalen mediante una supervision preventiva periédica de los mismos.
El adjudicatario se comprometerd a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa, y que ademas se cuenta con un
Servicio Técnico que garantice una respuesta adecuada en tiempo y forma, indicando
los dias que cubre el servicio, tanto telefénico como de presencia fisica, y los tiempos
de respuesta, siendo responsabilidad de la empresa adjudicataria asegurar un periodo
de disponibilidad del citado servicio técnico. El adjudicatario se compromete a que su
Servicio Técnico atendera las consultas o incidencias sobre equipos, reactivos 0
programas informaticos, en un tiempo maximo de 30 minutos desde la comunicacion
de la incidencia.
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Se presentard un plan de mantenimiento preventivo para el equipamiento y los
aparatos ofertados. Estas condiciones también seran de aplicacion para equipos
auxiliares instalados por la empresa adjudicataria, pero con un plan de servicio técnico
subcontratado. Los mantenimientos preventivos programados se realizaran

preferentemente en dias laborables a partir de las 15 horas, una vez finalizado el
trabajo rutinario diario del laboratorio, previa autorizacion del mismo.

En el caso de que sea necesario el desplazamiento de un técnico al centro para
hacer frente a incidencias detectadas en los equipos o aparatos, se atendra los plazos
especificados en el apartado 3 para cada uno de los lotes. ‘

Una vez transcurridos los tiempos de respuesta maximos fijados anteriormente , en
el caso de que fuera necesaria la contratacion de los servicios de un laboratorio
externo, dichos gastos correran a cago del adjudicatario, incluidos los de transporte de
muestras e informes de resultados.

Para las averias de que no se puedan resolver en menos de una semana, se
instalara un equipo o aparato similar para sustituir al averiado, y si no fuese posible el
adjudicatario se hard cargo de la realizacién sin coste alguno para el organo de
contratacion, de las técnicas hasta que la reparacion esté finalizada.

El adjudicatario se compromete a reponer sin cargo adicional los reactivos y
materiales dafiados a consecuencia de una averia. En el supuesto de que la solucion
aportada por la empresa adjudicataria no sea adecuada, se procederd a la retirada y
sustitucion del equipo o aparato afectado.

Las empresas licitadoras deberan proponer un plan de contingencia valido que
incluya las opciones de trabajo alternativas ante una averia de equipo o aparato
cedidos en uso, y ademas ofreceran versatilidad y flexibilidad para cambiar los flujos
de trabajo y los circuitos de muestras, ante un cambio puntual en las cargas de trabajo
o ante una incidencia o averia. :

4.6 Instalacion y puesta en funcionamiento

La empresa adjudicataria se hara cargo de todas aquellas actuaciones, elementos 'y
accesorios que puedan ser necesarios para una adecuada instalacidn, puesta en
marcha y un 6ptimo funcionamiento de los equipos que ceda en uso gratuitamente,
sin que se genere coste alguno para el 6rgano de contratacion por ello, y contando en
todo momento con el visto bueno y la supervision del responsable de Ingenieria y
Mantenimiento del Area Sanitaria. :

El adjudicatario quedara obligado a restituir, rematar o adecuar todas las posibles
afecciones en paramentos y pavimentos que se deriven del montaje e instalacién de
sus equipos, empleando los mismos materiales utilizados en el conjunto del Servicio de
Microbiologia del Hospital Vital Alvarez Buylla.
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4.7 Medios Personales

El adjudicatario cumplird con las obligaciones derivadas del presente contrato
utilizando los medios personales que sean necesarios para ello, debiendo contratar, si
es preciso, el personal necesario para su cumplimiento.

El personal que lleve a cabo las labores que engloban el objeto del presente
contrato, dependerd unica y exclusivamente de la empresa adjudicataria, que se hara
cargo de todos los costes asociados. Este personal serd ajeno a la Gerencia del Area
Sanitaria y dependerd laboralmente, y de forma exclusiva, de la empresa que resulte
adjudicataria del contrato, a partir del momento en que se indique la prestacion del
mismo, en los términos y condiciones que se hubieran pactado, ostentando el
adjudicatario de los servicios todos los derechos y deberes que son inherentes al
empleador segun la legislacion laboral vigente durante el periodo de tiempo de la

prestacion del servicio.

Si en determinadas ocasiones se hiciese necesario el apoyo del personal del Area
Sanitaria para una actividad determinada, sera preciso que por parte de la empresa
adjudicataria se adopten todas aquellas medidas necesarias para asegurar una
coordinacion técnica adecuada entre su propia estructura de mando y la de aquellas
otras personas que intervengan.

En aras a garantizar la consecucién de un nivel éptimo de garantia de la calidad del
servicio, es una obligacién ineludible del adjudicatario el garantizar que el personal
propio, o el subcontratado, para cumplir con el objeto del contrato tiene la
cualificacion profesional adecuada para el puesto de trabajo que desempeiia,
considerandose como elemento integrante para la mejora continua de la calidad en la
prestacion del servicio, la formacion continuada del personal destinado al servicio.

4.8 Medidas de proteccion de la confidencialidad

El adjudicatario esta obligado al cumplimiento de lo establecido en la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, Orgénica de Proteccion de Datos de Caracter Personal y
su reglamento de desarrollo, el Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el
que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, de 13 de
diciembre, de proteccién de datos de caracter personal.

El adjudicatario se compromete a tratar los datos personales observando los
principios exigibles por la legislacién en materia de proteccion de datos, en particular
los relativos a la calidad de los datos, seguridad de los mismos y deber de secreto. El
adjudicatario debera observar el secreto profesional respecto a los datos personales
objeto de tratamiento, manteniendo absoluta confidencialidad y reserva sobre
cualquier dato que pudiera conocer con ocasién del cumplimiento de los servicios
prestados, no comunicando a ningun tercero, ni siquiera para su conservacion. Esta
obligacion subsistird atin después de finalizar sus relaciones con el titular del fichero o,
en su caso, con el responsable del mismo. A tales efectos, el adjudicatario firmara el
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debido compromiso de confidencialidad, un compromiso que también se firmarda por
parte de cada uno de los trabajadores que el adjudicatario emplee para la ejecucion
del contrato. Tanto el compromiso del adjudicatario, como el de cada uno de los
trabajadores que aporte al contrato el adjudicatario, seran presentados a la Direccién

Econdmica y de Recursos Humanos del Area Sanitaria en un plazo maximo de un mes,
a contar desde la fecha de entrada en vigor del presente contrato.

El adjudicatario se comprometerd a poner a disposicién del dérgano de
contratacion, y a mantener actualizado, un manual que contendra los procedimientos
normalizados de tratamiento y proteccién de datos, sistema de archivo y manual de
los datos que sean almacenados en los equipo o aparatos cedidos en uso, asi como un
documento de procedimientos y medidas de seguridad de los mismos para el personal
que acceda a ellos. En este documento de seguridad se establezcen las medidas,
normas y procedimientos encaminados a garantizar el nivel de seguridad exigido en la
normativa vigente, con especial referencia a las medidas exigibles en el nivel alto de

proteccion de datos.
5. GEsTION DEL CONTRATO

Para la mejor ejecucion del contenido de este contrato, se establecerd un
organigrama en el que se distribuyan las distintas responsabilidades derivadas del
mismo Este organigrama debera ser especificado por el licitador en su oferta técnica,
incluyendo como minimo:

- Unrepresentante comercial de la empresa, que desempefie sus funciones en el
ambito geografico en el que se incluira este contrato, y que desempefiara
funciones de relaciones comerciales entre el adjudicatario y la Gerencia del
Area Sanitaria.

- Un responsable técnico de la empresa, que sera el encargado de supervisar que
los equipos que han sido cedidos en uso por parte de la empresa prestan los
servicios en un nivel éptimo de calidad y se adecuan a lo dispuesto en el
presente pliego de prescripciones técnicas. lgualmente, sera la persona
encargada de aclarar y resolver cuantas dudas e incidencias de caracter técnico
surjan durante la prestacién de los servicios, y ser el encargado de mantener
contactos con el responsable del contrato.

- Un mecanismo de contacto entre el Laboratorio y/o la Gerencia del Area
Sanitaria y la empresa adjudicataria, siendo obligatorio el contar con un
numero de teléfono que permita atender incidencias para desde las 09:00
hasta las 18:00 horas durante los dias laborales y un nimero de teléfono
operativo las 24 horas del dia para solucionar incidencias de caracter urgente.

- Un sistema de seguimiento cotidiano del contrato, que incluira la elaboracion,
por parte de la empresa adjudicataria del contrato, de un informe trimestral en
el que se detallen la gestion del servicio, la anomalias detectadas y las medidas
correctoras adoptadas y que serd remitido telematicamente y firmado
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digitalmente por el adjudicatario a la Direccién Econdmica y de Profesionales
del Area Sanitaria VIl y al Responsable del Contrato.

Por parte de la Gerencia del Area Sanitaria, se prevé un responsable del contrato,
~ que tendra atribuidas las funciones de supervisidn de la ejecucion del contrato, a la vez
que, en el marco de lo dispuesto por la Direccién Econdémica y de Profesionales del
Area, adoptara las decisiones y dictara las instrucciones que sean necesarias con |a
finalidad de asegurar la correcta realizacion de los servicios.

Una vez adjudicado el contrato, en el plazo maximo de un mes, a contar desde la
firma del mismo, se celebrard una reunion entre la Gerencia del Area Sanitaria y el
adjudicatario en la que se fijara el organigrama definitivo, pudiendo variar durante la
vigencia del contrato.

6. FORMACION

Correrd a cargo del adjudicatario el llevar a cabo todas aquellas actividades
formativas que sean necesarias para que el personal del Servicio de Microbiologia del
Hospital Vital Alvarez Buylla, adquiera los conocimientos necesarios para poder utilizar
el equipamiento cedido gratuitamente en el Nuevo Hospital Vital Alvarez Buylla. Dicha
formacién se llevara a cabo fundamentalmente en el Nuevo Hospital Vital Alvarez
Buylla, y correrdn por cuenta del adjudicatario todos los costes de materiales y
personales de la misma. Toda la formacion que lleve a cabo el adjudicatario se debera
certificar al destinatario indicando el titulo de la accion formativa, programa y numero
de horas de la misma.

7. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa colaborard junto con el 6rgano de contratacion en el establecimiento
de un sistema de gestién ambiental eficaz, que permita desarrollar e implantar una
politica y unos objetivos sefialados por la Gerencia del Area Sanitaria y por parte de la
legislacidn, sobre los aspectos ambientales significativos, y que tenga como principios
rectores el des_arrollo sostenible, la prevencién, la correccion de los atentados al medio
ambiente en el origen de los mismos, y la mejora continua en el desempefio ambiental
de la actividad asistencial.

Todos los equipos que vayan a instalarse en el espacio asignado para el Laboratorio
han de garantizar el cumplimiento de los objetivos ambientales expuestos en el
apartado anterior. De este modo, el licitador no instalard equipamiento alguno
susceptible de dafiar el medio ambiente, y debera disponer de equipos que permitan
un mejor aprovechamiento de los recursos energéticos vy la canalizacién de las aguas
residuales, que proteja frente a posibles vertientes accidentales.

El licitador deberd aportar junto con su oferte técnica, todas aquellas fichas
técnicas o manuales de uso de los equipos, en espaiiol, que reflejen los posibles
residuos que pueden generarse a consecuencia de la utilizacién durante la actividad
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asistencial del Servicio de Microbiologia del Hospital Vital Alvarez Buylia, asi como las
medidas que deberan adoptarse para proceder al tratamiento de los residuos que se
hubiesen generado, en particular los residuos clasificados con los Grupos lll y IV. Esta
documentacién, deberd ser actualizada permanentemente y puesta a disposicién del
Organo de Contratacién, y ademds debera facilitarsela, en formato electrénico
exclusivamente, a la empresa adjudicataria del Servicio de Limpieza y de Residuos, que
sera la encargada de llevar a cabo la recogida, recoleccion, transporte y eliminacion de
residuos.

Con respecto a los reactivos y demas materiales suministrados, el adjudicatario
deberd presentar una relacién de los mismos, clasificandolos en funcién del impacto
medioambiental, material reciclable, composicion, biodegradabilidad y nivel de
reutilizacion. Ademas, los envases de todos los reactivos y demas materiales que el
licitador suministre, deberan adecuarse en todo momento a la legislacién
medioambiental vigente, en particular a la Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y
Residuos de Envases.

8. RESPONSABILIDAD POR DANOS

Durante la ejecucion del contrato, el adjudicatario deberd indemnizar todos
aquellos dafios y perjuicios que se causen tanto al érgano de contratacion como a
terceros, siempre que los mismos se causen a consecuencia del cumplimiento del
contrato. En particular, el adjudicatario debera reparar todos aquellos dafios por el
empleo de los reactivos suministrados, siempre que el fallo sea debido a un incorrecto
funcionamiento y/o mantenimiento de cualquiera de los equipos suministrados o fallo
de calidad de los reactivos suministrados, y que tenga su origen en una accion u
omisién imputable al adjudicatario.

Cuando tales dafios y perjuicios hayan sido ocasionados como consecuencia
inmediata y directa de una orden del érgano de contratacién, sera éste responsable
dentro de los limites y siempre que se€ cumplan los requisitos sefialados en la
legislacion sobre responsabilidad patrimonial de la Administracion Publica.

En Mieres, a 31 de mayo de 2016

Fdo. Maria del Carmen Galarraga Gay Fdo. Flor Hidalgo Garcia
F.E.A. Microbiologia y parasitologia F.E.A. Microbiologia y parasitologia

AP
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ANEXO 1 “ESTUDIOS ESTIMADOS / MATERIAL SOLICITADO”

£l material solicitado es una prevision estimada, no existiendo obligacién de compra por

parte del Organo de Contratacién de la cantidad estimada

de material solicitado por cada

lote, ya que de conformidad con lo dispuesto en el articulo 9.3.a) del Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la
Ley de Contratos del Sector Publlico, la cuantia exacta de los bienes a suministrar no
puede definirse en este momento, al estar subordinadas las entregas a las necesidades

del Organo de Contratacion.

SISTEMA AUTOMATIZADO DE MICOBACTERIAS (Lote 1)

Unidades estimadas 24 meses
Medio Liquido Micobacterias 2400
Suplemento enriquecedor de medios liquidos para 1200 muestras/afio 2400
Suplemento antimicrobiano de medios liquidos para 1200 muestras/afio 2400
Medio sclido en tubo para cultivo de micobacterias 3000
Equipo para digestion y descontaminacion de muestras clinicas que 2400
incluya NaOH (2-4%) para 1200 muestras/aio
Prueba de identificacion de Mycobacterium tuberculosis complex 60
Equipo para Tincién Auramina para 1200 muestras/afio 30.000 M. L.
Equipo Tincion Ziehl-Neelsen 8.000 ML

MEDIOS DE CULTIVO PREPARADOS Y TINCION DE GRAM (Lote 2)

Medios preparados en placa Placas estimadas para 24 meses
Agar Columbia con 5% Sangre Cordero 24000
Agar Chocolate 6000
Agar con Colistina y Nalidixico (CNA) y 5% sangre cordero 2300
Agar selectivo Gardnerella 1600
Agar Eosina Azul de Metileno (EMB) 480
Agar MacConkey 16000
Agar MacConkey con Sorbitol 1250
Agar Hektoen 1250
Agar selectivo Yersinia (Cefsulodin Irgasan Novobiocin) 1250
Agar selectivo Campylobacter sin sangre 1250
Agar Salmonella Shigella 2500
Agar selectivo Neisseria gonorrhoeaey N. meningitidis 1600
Agar selectivo microorganismos anaerobios Gram Positivos 480
Agar selectivo microorganismos anaerobios Gram Negativos 480
(que incluyan al menos vancomicina y un aminoglucosido)

Agar selectivo Helicobacter 480
Agar Sabouraud con gentamicina y cloranfenicol 2000
Agar selectivo para hongos patégenos de piel y anejos 480
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Agar cromogénico para aislamiento e identificacién de levaduras 1600
Agar Mueller Hinton 8400
Agar Mueller Hinton con 5% sangre cordero 480
Agar Mueller Hinton con 5% sangre caballo (para antibiograma de 480
Helicobacter)
Agar HTM 480 -
Agar Brucella con sangre, hemina y vitamina K 480
Agar CLED (Cystine Lactose Electrolyte Deficient) 1000
Agar cromogénico para MRSA 480
Agar cromogénico para enterobacterias productoras de BLEE 480
Agar cromogénico deteccidn carbapenemasa en placas 500

Medios Preparados en Tubo

N¢ de Tubos estimados para

24 meses

Caldo Selenito 1250
Caldo tioglicolato con vitamina Ky hemina 500
Caldo Brain-Heart-Infusion 1000
Medio Liquido selectivo Trichomonas vaginalis 1600
Caldo enriquecimiento con gentamicinay acido nalidixico, selectivo

Streptococcus grupo B (S. Agalactiae) en muestras genitales 560
Triple Sugar Iron (TSI) 120
Medio para congelaciény conservacion de cepas 200

Tincion de Gram

ML estimados para 24 meses

Equipo para Tincion Gram

60.000

Sistema No Automatizado para la Identificacion de microorganismos (Lote 3)

Sistema No Automatizado para la Identificacion de Unidades estimadas para 24
microorganismos meses
Identificacion de Bacilos Gram Negativos Enterobacterias 400
|dentificacion de Bacilos Gram Negativos No Enterobacterias 150
Identificacion de Estafilococos 100
identificacién de Estreptococos 400
Identificacién de Bacilos Gram Positivos (Corynebacterium) 150
Identificacién de Microorganismos Anaerobios 100
Identificacion de Neisseria y Haemophilus 100
Identificacién de Campylobacter 100
Identificacion de Hongos Levaduriformes 100

Kirby — Bauer (Lote 4)

Discos Antibidticos para determinacion Cualitativa de Sensibilidad mediante técnicas

Discos de antibiograma para determinacién de sensibilidad a los
diferentes microorganismos segun técnica de Kirby-Bauer de las
diferentes familias de antimicrobianos y de acuerdo a la normativa
CLSI y EUCAST

meses

Unidades estimadas para 24

Acido Nalidixico Carga: 30ug

200
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Tiras Con Gradiente de Antibiético para determinacion Unidades estimadas para 24
Cuantitativa de Sensibilidad meses

Cefepime 60
Ceftazidima 60
Ceftriaxona 60
Cefuroxima 60
Ciprofloxacino 60
Claritromicina 60
Cloranfenicol 60
Daptomicina 60
Eritromicina 60
Levofloxacino 60
Meropenem 60
Metronidazol 60
Penicilina G 60
Tetraciclina 60
Tobramicina 60
Trimetoprim-Sulfametoxazol 60
Vancomicina 60

MICROBIOLOGIA MOLECULAR (Lote 6)

Microbiologia Molecular

Unidades estimadas para 24
meses

Micobacterium tuberculosis complex

900

Virus Papiloma Humano

500
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