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Hospital Universitarie Ramdn y Cajal

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1 OBIJETO

El presente procedimiento fiene por objeto la adquisicidon de reactivos necesarios para la
redlizaciéon estudios inmunchematoldgicos en el Banco de Sangre del Hospital Universitario
Ramdn y Cajal. Estos estudios incluyen la realizacién de los estudios pretransfusionales
necesarios parda llevar a cabo la adminisfracion de componentes sanguineos de forma
segurg, la realizacién de estudios inmunohematolégicos a pacientes del drea de forma
ambulatoria y la redlizaciéon de estudios de identificacion de anticuerpos irregulares en
determinadas situaciones.

La proposicidn que haga el licitador, para ser admitida, debe comprender como minimo
todas y cada una de las determinaciones de cada lote, sin omitir ninguna, de lo contrario
quedard excluida.

El adjudicatario estard obligado durante la vigencia del contrato a:

- Responsabilizarse y asumir frente a la Institucién el compromiso de garantizar en todo
momento el suministro permanente, continuo e ininterrumpido, de acuerdo las
necesidades de los bienes objeto del contrato.

- Suministrar los reactivos y tfodo el material necesario para la realizacion de las
determinaciones especificadas en el Anexo |.

- La oferta incluird todo el equipamiento preandlitico, andalitico y postanalitico
necesario para procesar dichas determinaciones de forma totalmente automatica,
cediendo este equipamiento al laboratorio por un tiempo igual a la duracidn del
presente concurso.

- Conectar el equipamiento alos sistemas informdticos E-Progesa existente en el drea
de Transfusidon de la empresa MAK-SYSTEM, como conexion con OPENLAB existente
en el Laboratorio de la empresa NEXUS IT.

- Asumir la formacidn necesaria del personal usuario, para el correcto funcionamiento
de los equipos, asi como su mejor aprovechamiento.

- Mantener integramente y actudlizar el equipamiento cedido, incluido las
comunicaciones con el software del sistema informdtico del laboratorio (SIL)
existente dando soporte presencial diario y corriendo de su cuenta cualquier tipo
de gasto.

- La oferta también incluird un SAI para preservar fodo el equipamiento cedido ante
posibles cortes de luz, con un minimo de 30 minutos.

La oferta econdmica se valorard por el precio total del lote, aunque deberd indicarse el
precio unitario de cada determinacién andlitica para todas las relacionadas en el Anexo
I

Cuando una determinacion relacionada en el anexo que se acompana, perdiera su
indicacién, la Direccidn Gerencia del Hospital tendrd la capacidad de interrumpir el
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suministro a peticion del Jefe del Servicio. La Direccién Gerencia del Hospital comunicard
con la antelaciéon suficiente la medida adoptada y su motivacidn al érgano de
contratacién. Serd de preceptivo cumplimiento por la empresa adjudicatara la
interrupcidn del suministro notificado.

El adjudicatario se hard cargo {sin coste alguno para el Hospital) del suministro de la
totalidad de los consumibles: controles internos y externos elegidos ambos por el usuario,
accesorios, fungibles y demas elementos (diluyentes, solucidon de limpieza, etc.) que sean
necesarios para realizar las distintas determinaciones analiticas para las que se empleardn
los reactivos objeto del presente contrato.

Para el seguimiento de la ejecucion del lote, semestralimente se efectuard un andlisis de
seguimiento conjunto entre el adjudicatario y la Direccidn del Hospital que estudie las
comparativas entre reactivos suministrados y determinaciones realizadas, asi como su
relacion con los esténdares.

2 CONSIDERACIONES GENERALES

Las prescripciones técnicas que se exponen en las consideraciones generales, tendrdn
efectos y por tanto, estardn vigentes tanto en la fase del procedimiento asi como en la
fase de ejecucion del contrato.

El licitador deberd ofertar todos los reactivos, controles y fungibles especificos para realizar
cada una de las determinaciones indicadas en el Anexos |,

El licitador aportard todo tipo de certificaciones y acreditaciones de que disponga
relativas al suminisiro, mantenimiento y servicio. Todos los productos sanitarios deberdan
cumplir con la normativa vigente en materia de marcado CE de Productos Sanitarios, de
acuerdo con el Real Decreto 1591/09, de 16 de ociubre. Ademds, en relacidn con los
reactivos deberdn cumplir el Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndstico in vitro. Tal y como se indica también en apartado
posterior, se deben también aportar todas las fichas de seguridad de los reactivos
suministrados, siendo este un requisito de nuestra certificacidon de calidad.

Et adjudicatario se obliga a asumir frente al Hospital el compromiso de garantizar en todo
momento la realizacion y obtencion de todas las determinaciones que especificéndose
en el Anexos | les hayan sido adjudicadas, asi como la entrega de los resultados en un
plazo no superior a 48 horas, exceptuando aquellas pruebas que por su especificidad
requieran mayor tiempo, haciéndose cargo con sus propios medios u ofros externos y a su
costa de dicha entrega, en caso de averias o paradas por revisiones atipicas imputables
al equipo.

El Hospital realizard los controles de calidad que considere necesarios y exige el sistema de
gestion de calidad implantado en el Banco de Sangre, tanto del material suministrado

como de los reactivos a la recepcidn. El incumplimiento de los criterios de calidad
establecidos, conllevard la resolucion del contrato.

Acreditaciones
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Hosgital Universitaric Ramaén y Cajal

El licitador podrd incluir en su oferta, el compromiso y nivel de participacion que esta
dispuesto a asumir, colaborando en la obtencidn de las acreditaciones, certificaciones de
calidad o proyectos de investigacion que proponga el Hospital Universitario Ramdny Caijal,
comprometiéndose a mantener o actualizar las cerfificaciones ISO y CAT que existen ya
en vigor en estfe Servicio.

3 REACTIVOS

Serdn los reactivos necesarios para la redlizacién de las determinaciones que se relacionan
en el Anexos k

La oferta detallaré:

Nombre vy referencia comercial de los reactivos, soluciones, calibradores,
material fungible, etc.

Presentacidon en cantidad, volumen y n° de test reales, descontando
volumenes muertos.

Caducidades y estabilidad de reactivos en almacen y en los equipos.
Temperatura de almacenamiento

Pais de fabricacion

Plazos minimos y mdéximos de entrega

Ubicaciéon del aimacén que repondrd el stock del Hospital

Cualquier otra gque considere oportuna para una valoracion del reactivo

Las empresas licitadoras deben ofrecer distintas presentaciones de reactivos (numero de
determinaciones por unidad minima de venta) que faciliten su adecuacién en funcién de
la actividad del laboratorio.

En cumplimiento de la legislacién vigente en materia de prevencion de riesgos
laborales (Ley 31/95 Ley de Prevencidn de Riesgos Laborales y RD 1215/97 Disposiciones
minimas de seguridad y salud para la utilizacién por los trabajadores de los equipos de
tfrabajo) el proveedor adjudicatario se compromete a documentar copias de las fichas
de seguridad acfudlizadas de fodos y cada uno de los productos ofertados E
adjudicatario se comprometerd a mantener estas fichas actualizadas durante la
ejecucién del contrato.

4 CARACTERISTICAS GENERALES DEL EQUIPAMIENTO

El licitador aportard los reactivos y el equipamiento analitico necesario en régimen de
cesion durante la vigencia del contrato, para lo que deberd:

« Ofertar el nUmero de equipos andliticos suficiente para atender la actividad vy
pardmetros relacionados en el Anexo | cumpliendo todas las especificaciones
técnicas y requisitos que en el Pliego de Prescripciones Técnicas se requieren. Los
equipos deberdn ser capaces de soportar las cargas de trabagjo asistencial y facilitar
tantos elementos y/o equipos como sean necesarios para dar cobertura ala misma
de forma gue la averia de un equipo no suponga una interrupcion de la actividad.

e Los equipos andliticos estardn al SIL. Los licitadores deberdn certificar dichas
conexiones en instalaciones de otros hospitales con similar actividad y asumirdn los
costes de conexidon a dicho SIL (tanto e-Progesa como Openlab).
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e Hacerse cargo de la instalacion de todo el equipamiento, asi como de ta formacion
del personal.

o E plazo méximo para la instalacién de los equipos serd de 30 dias desde la
comunicacion de la resolucidn de la adjudicacién a los licitadores.

e Aportard un cronograma en la que se detallen las fases y tiempos de instalacién del
equipamiento ofertado. El incumplimiento de estas fases de la instalacion, asi como
una demora de sus fases de implantacién podrd suponer penalizaciones
econdmicas progresivas al tiempo de demora, incluso la anulacién del lote
adjudicado si ello afectara de forma importante a la actividad del drea del
laboratorio.

e El licitador se comprometerd a la formacién inicial y avanzada sobre el manejo vy
mantenimiento de los equipos que se instalen, asi como de las aplicaciones
informdticas que los acompafien, en los diferentes turnos de trabajo existentes

e Cuadlqguier modificacién de los equipos conllevard un nuevo periodo de formacion
- del personail.

¢ Los equipos y demds componentes serdn instalados por el adjudicatario en los
espacios de destino definitivos en condiciones de funcionamiento, incluyendo
software necesario para la integraciéon entre los diferentes equipos y entre éstos y
los sistemas informdticos, tanto e-Progesa como Openiab.

* Las empresas licitadoras presentardn los manuales de instrucciones (con
procedimientos normalizados de trabajo) vy los manuales de mantenimiento en
soporte electrdnico y en castellano.

o Todos los equipos deberdn estar provistos de un SAl que permita un grado de
autonomia de unos 30 minutos una respuesta eficaz ante posibles cortes de energia
eléctrica-en todos aquellos equipos que por sus dimensiones y potencia lo permitan.

» Los equipos propuestos deberdn ser ergondmicos, y cumplirdn con la normativa
vigente sobre Riesgos Laborales (ruidos, etc.).

«  Optimizard el proceso analitico permitiendo la obtencién de resuliados vdilidos.

5 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE REACTIVOS Y EQUIPOS

LOTE 1: REACTIVOS PARA ESTUDIOS INMUNOHEMATOLOGICOS EN MICROCOLUMNA EN  SISTEMAS
AUTOMATICOS.

ESPECIFICACIONES DE LOS REACTIVOS:

» 004014: Las tarjetas para escrutinio de anticuerpos tendrdn incorporado el suero
antiglobulina humana.

o 261920 Los tarjetas para grupos tendrdn los reactivos anti-A, Anti-8, anti-D y control Rh
incorporados.
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Hospite! Universitaric Ramdn y Cajul

Para poder llevar a cabo otras técnicas opcionales de forma automatizada, el
adjudicatario cederd {100/ano): ’

o Tarjeta Coombs IgG {(Monoespecifica)

o Tarjeta Neutra (Enzimdtica)

290854: El medio de baja fuerza iénica serd el especifico para la microcolumna.

279099: El control de calidad serd el adecuado para la comprobaciéon diaria
correcta de todas las técnicas v de los distintos tipos de tarjetas especificas.

290855 Los hematies 3 donantes deben tener representados todos los antigenos
considerados clinicamente significativos, al menos en una de las células, de forma
homozigota.

Los hematies deben de estar preparados en una solucién de baja fuerza idnica,
para poder utilizarlos directamente en la microcolumna.

287068: Hematies A y B reactivos suspendidos.a la dilucién adecuada para la
determinaciéon del grupo completo (sero-hemdtico) de forma automatizada en
tarjeta.

287072: Tarjetas para comprobacién de grupo hemdtico que solo incorporardn los
reactivos anti-A, Anti-B y anti-D.

ESPECIFICACIONES DE LA INSTRUMENTACION:

El adjudicatario de este lote deberd ceder, sin cargo adicional para el Hospital, un
aparato automdtico para la realizacién de todas las técnicas inmunohematoldgicas del
Banco de sangre: grupo ABO y Rh, deteccién de anticuerpos, coombs directo, pruebas
cruzadas y otras opcionales como la readlizacién del fenotipo eritrocitario. Se valorard la
posibilidad del equipo para configurar éste y otros perfiles de estudios complemen’ronos
Que estos perfiles sean configurables por el usuario.

Fl aparato debe realizar las técnicas de una forma totalmente automdtica, con
identificacién positiva de las muestras, tarjetas, diluyentes y de los reactivos, que
garantice la frazabilidad de todo el proceso (n° de lote, fecha de caducidad y tipo
de reactivo).

La dispensacién de los reactivos y muestras, la incubacion, centrifugacion y lectura
de los resultados serdn automaticas. El aparato tendrd capacidad al menos para 240
tarjetas, de diferentes tipos, siendo capaz de seleccionar de forma automdtica en
cada momento la tarjeta adecuada para cada perfil de estudio solicitado.

Acceso confinuo y aleatorio para carga de muestras y reactivos sin interrupcién de
las pruebas en curso, con posiciones reservadas para muestras urgentes que se han
de procesar con prioridad. Disponibilidad del resultado del grupo hemdtico/sérico en
tiempo inferior a 15 minutos para estos casos.

Debe permitir trabajar con muesfras pedidtricas y disponer de soportes para distintos
didmetros de tubos.

Pliego de Prescriprionas Técnicas P.A. 2019000008 5 ’ ST T 000412048




Hospital Universitario Famdn y Cajal

Mezcla de los reactivos por rotacion, evitando volimenes muertos, contaminacion de
los mismos y favoreciendo la homogeneizacidn de las suspensiones celulares.

Dispondrd de sistema automatico especifico de perforacion de tarjetas que elimine
cualquier paosibilidad de contaminacion.

Lectura de los resultados mediante procesador de imagen con interpretacion y
validacién de los mismos. Deberd contar con un control de cdlidad para el sistema
de lectura.

Velocidad de procesamiento de muestras para un perfil de grupo ABO/Rh completo
y combinado con EAl de al menos 30 muestras/hora/equipo.

Garantizard la transmision “on line" bidireccional de los resultados a los sistemas
informdticos especificos en momento actual en el Banco de Sangre (tanto eProgesa
como Openlab). El coste de la conexién a dichas aplicaciones correrd a cargo de la
empresa adjudicataria.

Se dispondrd de dos autoandlizadores versdtiles, totalmente automdticos para
garantizar la prestacidén del servicio urgente en caso de fallo con minima
complicacidn y que pueda usarse de forma indistinta por el personal.

La instalacidn del aparatagje, instrumentacion necesaria se llevard a cabo en un plazo
inferior a 30 dias desde la firma del contrato. El trabajo de instalacién y adecuacion
para garantizar el correcto funcionamiento correrd a cargo de la empresa
adjudicataria, bajo la supervision del Servicio Técnico del hospital.

Deberd proporcionar ademdas todo el material necesario para la redlizacién de las
técnicas de forma manual: pipetas y puntas correspondientes, incubador, centrifuga,
asi como impresora con sus etiquetas correspondientes, para imprimir etiquetas de
cédigo de barras de las unidades a cruzar y a comprobar en caso necesario.

El mantenimiento preventivo y correctivo del aparato correrd a cargo de la empresa
adjudicataria, comprometiéndole ademds a prestar servicio de asesoria y resolucidn
de problemas.

OTRAS ESPECIFICACIONES:

Dada la certificacion de cdlidad del servicio, el plan de mantenimiento preventivo
deberd cumplir con los Ultimos estdndares del CAT, tanto para los autoanalizadores
como para todo el equipamiento proporcionado.

El equipo estard conectado via internet al Servicio de Soporte del adjudicatario, para
poder descargar actualizaciones, redlizar supervisibn proactiva, resolucidén de
incidencias, dlertas preventivas eic.

Garantizard asistencia telefonica como minimo de lunes a viernes de 9:00 a 22:00
horas.
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Hospital Universitads Ramdo y Cajal

LOTE

El tiempo mdaximo de resolucion de averias serd de 24 horas. Si una averfa supone la
imposibilidad de informar resultados durante un periodo superior a 24 horas, la
empresa adjudicataria deberd proponer una alternativa validada por los facultativos
del Banco de Sangre.

Posibilidad de acceso directo a la frazabilidad de las muestras, reactivos utilizados,
resultados e imagenes de los mismaos y usuarios durante un afio y posteriormente hasta
un maximo de 30 afos, con accese a fodos los datos en copia de seguridad.

Compromiso a aportar sin costes, durante el periodo que dure el procedimiento,
aquellas innovaciones y/o cambios tecnoldgicos gue supongan una mejora sensible
y repercutan en la mejora de la calidad de los resultados.

Dada la obligatoriedad de disponer de un SGC implantado en el Banco de Sangre
(en nuestro caso con certificacion ISO y CAT), la casa adjudicataria se hard cargo del
mantenimiento anual del software para la gestion de la Cdlidad, asi como el
suministro del panel de Confrol de Calidad Interno que dé respuesta a los estdndares
CATy del Control de Calidad Externo Avanzado de la SETS.

2: TARJETAS DE MICROCOLUMNA CON GEL PARA ESTUDIOS DE IDENTIFICACION DE ANTICUERPOS

IRREGULARES ANTIERITROCITARIOS (TECNICAS INMUNOHEMATOLOGICAS)

ESPECIFICACIONES DE LOS REACTIVOS:

015969: Las tarjetas de Microcolumna deben venir con gel y pueden contener
reactivo antiglobulina (tarjetas Liss-Coomibs) poliespecifico

008134: Las farjetas de Microcolumna deben venir sin ningun anfisuero  (tarjetas
neutras)

290848: Kit de al menos 11 células provenientes de donantes diferentes y con
representacion del méximo de antigenos de grupo sanguineo.

Los hematies vendrdn suspendidos en un medio de baja fuerza idnica, a una
dilucién adecuada para su uso directo en las tarjetas.

290849: Solucion de baja fuerza idnica especifica para su utilizacién directa en las
tarjetas de gel, para realizacién de las técnicas.

El adjudicatario deberd ceder sin cargo afadido y segin necesidades del Hospital
un panel de hematies tratados con enzimas p/técnica de gel, con la siguientes
caracteristicas;

o Kt de al menos 11 células provenientes de donantes diferentes y con
representacion del méximo de antigenos de grupo sanguineo.

o Los hematies vendrén tratados con enzimas y suspendidos a una dilucién
adecuada para su uso directo en las tarjetas.
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Hueapnal Universitario Ramée ¥ Cajal

ESPECIFICACIONES DE LA INSTRUMENTACION:

o Deberdn ceder, sin cargo afadido para el Hospital: foda la instrumentacién
necesaria para la realizaciéon de las técnicas: pipetas, incubadores y centrifugas.

OTRAS ESPECIFICACIONES:
e Dada la cerfificacidon de calidad del servicio, cumplird con un plan de
mantenimiento preventivo de acuerdo con los Ultimos estandares del CAT, para
todo el equipamiento proporcionado.

Compromiso de actudlizacion tanto de equipamiento como de reactivos por parte de Ia
casa adjudicataria.

4 SERVICIO TECNICO

El adjudicatario se hard cargo del mantenimiento de los equipos analiticos en los que se
desarrolle la actividad indicada en el Anexo |. El mantenimiento serd considerado a todo
riesgo y/o integral; entendiendo que tal mantenimiento comprende actuaciones de
mantenimiento preventivo, predictivo, correctivo y normativo.

£l mantenimiento incorporard la sustitucidn de piezas, recambios y los gastos de reactivos
que sean necesarios asi como de ofros elementos necesarios que garanticen el correcto
funcionamiento de los equipos; indicdndose obligatoriomente los tiempos de respuesta
del Servicio Técnico, asi como los dfas que cubre dicho servicio, tanto telefénico como en
presencia fisica para urgencias y programado.

La oferta detallard al menos los siguientes puntos:

- Ubicacién del servicio de asistencia técnica.

- NUmero y cudlificaciéon de los técnicos disponibles.

- Soporte telefénico para comunicacién de averias y horario del mismo.

- Tiempo de respuesta: Los tiempos méximos admisibles de respuestay de reparacion
de avisos de averias, a contar desde la llamada que haga el responsable, o persona
delegada, por parte del Servicio del Hospital son los que a continuacion se
exponen:

v La asistencio de un técnico se redlizard en un tiempo mdximo 4 horas
laborables los 345 dias del afo, valordndose menor tiempo de respuesta.

v El iempo mdaximo de resolucién de averias serd de 24 horas laborables.

v Para los Sistemas de Informacién se exige una asistencia técnica los 7 dias de
la semana 24 horas y tiempo de respuesta méximo de 2 horas.

De superarse estos términos, el adjudicatario deberd establecer cualquier solucion
alternativa que cuente con el visto bueno de los responsables designados por el Hospital.
En caso de incumplimiento de estas obligaciones, independientemente de cualquier ofra
indemnizacién o pendlidad, el Hospital Universitario Ramodn y Cajal podrd encargar a un
tercero la realizacién de las determinaciones pendientes, descontando su precio de la
facturacion que le haga el adjudicatario.

Cuando por algin motivo se produzcan determinadas situaciones de emergencia, la
respuesta deberd ser inmediata y la atencién continuada mientras permanezca esta
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situacion.

En caso de reiteradas deficiencias, el adjudicatario deberd sustituir el equipo existente por
ofro del mismo tipo, no variando esto las condiciones del contrato.

En el caso de que durante la ejecucidn del contrato, el Hospital implementase algin
sistema de codificacion de productos, el adjudicatario se compromete a utilizarlo,
adaptando convenientemente su operativa, de acuerdo con Ios instrucciones que le
hagan sus responsables.
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Hospiial Universitario Ramédn v Cajal

Anexo I Actividad estimada

LOTE CANTIDAD
N.O. | ARTICULO DESCRIPCION ARTICULO 24 MESES
Reactivos para estudios Inmunohematolégicos en
Microcolumna en Sistemas Automdticos

1.1 4014 | TARJETA DETECCION ANTICUERPO LISS/COOMBS 34.944
1.2 TEST CUALITATIVO RECONOCIMIENTO ANTIGENO ABO

261920 | HEMATICO SERICO 32.256
1.3 CONTROL CALIDAD INMUNOHEMATOLOGICO

279099 | AUTOMATICO 2076
1.4 287068 | HMT A Y B PARA GRUPO SERICO 312
1.5 287072 | TARJETA COMPROBACION ABO 10.752
1.6 290854 | MEDIO DE BAJA FUERZA IONICA 42.000
1.7 HEMATIES 3 DONANTES P/DETECCION ANTICUERPOS

290855 | AUTOMATICOS 12.480

Tarjetas de Microcolumna con gel para técnicas de
Inmunohematologia Manual

2.8 8134 | TARJETA NEUTRA 2.688
2.9 15969 | TARJETA LISS-COOMBS 2.900
2.10 290848 | PANEL HEMATIES P/DETECCION ANTICUERPOS 2.288
2.11 290849 | MEDIO DE BAJA FUERZA IONICA 1.600

|

Fdo Dra. M. PERRE MASFERRER

SUBDIRECTORA MEDICA SERVICIOS CENTRALES
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