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Ref: 57/021663.9/19

‘;m Hospital Universitario

0 de Fuenlabrada

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PA SUM 19/045S

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacién consiste en el Suministro de TIRAS REACTIVAS, la
cesién de los equipos necesarios y programa informatico de gestién PARA REALIZAR EL TEST DE ANTICOAGULACION ORAL,
para el Hospital Universitario de Fuenlabrada y Centro de especialidades El Arroyo, conforme se detalla a continuacidn:

Ne DE PRECIO | Cantidad Importe
LOTE CcODIGO CARACTERISTICAS Unitario | estimada | estimado Iva
ORDEN
Iva Excl. | 24 meses Excl.
TEST DE ANTICOAGULACION ORAL
1 1 4605 | CARACTERISTICAS TECNICAS DE LAS TIRAS REACTIVAS 1,07 € 35.000 37.450,00 €

- Latira reactiva debe realizar un control de calidad
interno en cada determinacion.

- Las células de realizacién de las determinaciones deben
poseer un indice de sensibilidad internacional (ISI) de 1,
lo que hace que los resultados sean mas fiables,
aumentando la calidad de la determinacion.

- Lectura en coagulémetro portatil.

- Necesaria pequeiia cantidad de sangre para cada
determinacion.

- Envoltorio individual.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS COAGULOMETROS

- Coaguldometro de manejo sencillo y rapidez en la obtencion de resultados.

- Fiabilidad en los datos de INR obtenidos (buena correlacién con muestras sanguineas venosas analizadas por método
tradicional).

- Implementado y con evidencia cientifica.

- Transmisién automatica de los datos del coaguldmetro al programa informatico de gestion.

CARACTERISTICAS DE PROGRAMA INFORMATICO DE GESTION

Programa implementado y validado en hospitales de similares caracteristicas.

Explotacién de datos estadisticos y de facturacidn con los criterios del Area de Control de Gestién del Hospital.
Explotacidén de datos estadisticos como indicadores de calidad, permitiendo determinar porcentaje de pacientes
estabilizados con INR en rango en un momento determinado, asi como el porcentaje de INRs por encima y debajo
de rango, El programa permitira asimismo determinar el porcentaje de pacientes con INRs por encima o debajo
de un corte de INR determinado.

Incluir la posibilidad de dosificacidn asistida por computadora con sistemas adecuadamente validados.

Tener un médulo de registro de pacientes que se pasan al uso de nuevos anticoagulantes orales

Detectar pacientes ingresados de forma automatica mediante comunicacion con el Sistema de Informacion del
Hospital (ver puntos de “Integracidn con estacion clinica (Selene) con HL7”.

Instalacion en multiples ordenadores dentro del hospital y el Centro de Especialidades el Arroyo. El software
estara en posesion del personal del hospital que podrd instalarlo a su discrecién para lo cual se debera facilitar un
manual basico de instalacién y soporte de primer nivel.

La aplicacién deberd permitir la autenticacién de usuarios basada en Directorio Activo utilizando WebServices,
cuya documentacion sera facilitada por el Area de Sistemas de Informacion.

Adicionalmente, la aplicacidn debera incluir un mdédulo de gestién de roles y niveles de acceso.

Los resultados serdn visibles en todo el hospital a través de un visor WEB, que permita acceso desde la estacion
Clinica (SELENE) directamente a los resultados del paciente seleccionado, sin necesidad de facilitar nuevas
credenciales (utilizando SSO), y que permita visualizar resultados de INR e impresidn de pautas de tratamiento.
Integracidn con estacion clinica (Selene) a través de mensajeria utilizando el estandar HL7.
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Ne DE PRECIO | Cantidad Importe
LOTE| _ coDIGO CARACTERISTICAS Unitario | estimada | estimado Iva
ORDEN
Iva Excl. | 24 meses Excl.

0 Al menos debera gestionar los mensajes recibidos de la estacion clinica del tipo demograficos (ADTAA01,
A02, A03, A08, A28, A31, A21, A29, A34, A39 y A40.) que incluyan altas de pacientes, traslados,
modificacidn de datos y fusidn de historias clinicas.

O Serd valorable la implementacién de mensajeria HL7 para gestidon de peticiones, citas y captura de
actividad (ORM, ORU, , SIU, ADTAA04)

e El aplicativo de gestién debera ofrecer herramientas de personalizacion de las pautas de dosificacion, que deben
incluir grafica de la dosis diaria facilmente comprensible, fecha de la préoxima visita y recomendaciones al
paciente.

e La instalacion del software se realizard en un servidor virtual proporcionado por el hospital. El adjudicatario
debera aportar las licencias necesarias de aplicacion, base de datos, etc., exceptuando la licencia de Sistema
Operativo (Windows 2008 R2 64bits / Windows 2012 64 bits) que seran proporcionadas por el hospital.

e Laaplicacion NO podra tener implementado ningln sistema de seguridad basado en token de hardware (mochila
USB o similar).

e Todas las conexiones necesarias tanto para equipos médicos como para mensajeria entre aplicaciones (HIS o LIS)
seran por cuenta del adjudicatario

e El adjudicatario sera responsable de realizar la migracién de TODOS los datos contenidos en la aplicacién actual
del hospital, garantizando la coherencia de la informacion.

IMPORTE TOTAL LICITACION........covreerrenernenne 33.170,00 €

EL PROVEEDOR DEBERA CEDER DURANTE EL PLAZO DE EJECUCION DEL CONTRATO 12 COAGULOMETROS Y LA
SOLUCION INFORMATICA QUE PROPONGA

REQUERMIENTOS TECNICOS, IMPRESCINDIBLES E IRRENUNCIABLES EN TODOS LOS PRODUCTOS OBJETO DE
LICITACION:

1. Serd condicién de admisibilidad de las proposiciones, el cumplimiento integro de las prescripciones técnicas
establecidas en este Pliego.
2. Se deberan aportar:

e Relacion de productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos.
e Descripcidn de los productos a suministrar mediante catalogos, “insert” o ficha técnica de los mismos
(con indicacion expresa del lote y nimero de orden al que concurren) y otra informacién necesaria
con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.
3. Etiquetado:
e Identificacion y datos del producto (hombre comercial y referencia).
e Fabricante (nombre y direccién).
e Importador (hombre y direccion) si fuese el caso.
e Numero de lote de fabricacion.
e Periodo de validez (caducidad)
e Fechay método de esterilizacion (cuando proceda)
e Identificacién de material no reutilizable.
e Marcado CE de producto sanitario.
e Laleyenda “No utilizar si el envase interior no esta integro” o similar.
4. Todos los productos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberan aportar una
declaracién responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier caso,
deben cumplir con el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y
si se trata de productos implantables activos, deberan cumplir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.

5. En cuanto a la sefializacion en el envase de los productos habra de aplicarse las normativas europeas EN 980:2003
y EN 980:2008.
6. Se debera aportar certificacién de producto libre de latex.
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7. No se admitird establecer cantidades ni importes minimos para el suministro de pedidos de ninguno de los
productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de dias de reparto fijos o kilometrajes maximos a
recorrer por los transportes para la distribucidn de productos.

8. Toda la documentacidon aportada deberd ser documento original o fotocopia compulsada y debera estar en
castellano. De no ser asi no serd tenida en cuenta.

NORMATIVA GENERAL PARA LOS ADJUDICATARIOS

> CAMBIOS DE REFERENCIA: Si durante la vigencia del contrato se innovaran o mejoraran las caracteristicas
ofertadas del producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o para los profesionales que
utilizan el material, se podran sustituir las referencias ofertadas, siempre y cuando no supongan un cambio en la
naturaleza y funcionalidad del producto y se mantengan sin variar los precios unitarios, previa solicitud a la
Unidad de contratacion y autorizacion del responsable del contrato.

Segunda.- Alcance de las caracteristicas técnicas. Las empresas licitadoras deberdn ofertar el material que constituye el
objeto de este expediente de contratacion, tomando como referencia las caracteristicas técnicas que se describen en la
clausula primera, bien entendido que éstas establecen un nivel “medio” de prestaciones” en relacién con la valoracion del
criterio “Calidad de la Oferta Técnica” y, asimismo, admiten en todos los casos la indicacién de “o equivalentes”.

Si en el detalle de las caracteristicas técnicas de los productos se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a propiedad
comercial, éste debera valorarse como referencia para identificar el producto en cuestidn, sin que en ningln caso pueda
entenderse como obligatorio ofertar dicho producto.

Los licitadores deberan ajustar sus ofertas de los nimeros de orden referentes a los implantes, a una propuesta técnica en
la que, corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solucién tecnoldgica ofertada, bien entendido que, en relacion
con el criterio de valoracién de adjudicacion “calidad técnica”, se valoraran preferentemente las soluciones tecnoldgicas que
permitan la mejor realizacion de la implantacidn del dispositivo objeto en parte del presente contrato.

Tercera.- Sélo se admitird un precio por Codigo de Producto, es decir todas las medidas del mismo producto, deben valorarse
al mismo precio.

Cuarta.- Los licitadores deberan ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, segin modelo de Anexo Il del
Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Aquellas proposiciones en las el importe ofertado del lote, sin IVA, sea superior al importe de licitacion del lote, sin IVA,
especificada como base en los Pliegos, seran desechadas.

Asimismo, serdn excluidas las proposiciones econdmicas presentadas a lotes con varios componentes, que no oferten a la
totalidad de los mismos, a excepcidon de que no sea ese componente necesario en ninguno de las posibles intervenciones,
por ser la composicion ofertada, con un disefio distinto,

Las cantidades propuestas para la adjudicacidn son estimadas, su entrega esta condicionada a las necesidades del Hospital.

Quinta.- Proteccion del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un
lugar destacado la proteccidn del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad.Por
este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de
prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:
- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.

- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligaciéon de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de la
actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
- Reduccidn de ruidos y olores.
- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, transporte,
preparacion, utilizacion y eliminacién final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad haciendo uso
de unas buenas practicas ambientales.

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:
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- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran perfectamente identificados y
etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartdon, orgdnicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a través de
gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion, reutilizacion, reciclado de los
residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no
esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial atencién a los
residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser
peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas de
limpieza.

Sexta.- Incorporacion al contrato. El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como estipulacién al contrato que se suscriba con el adjudicatario.

Septima.- Consideraciones sociales. Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacion en la
contratacion, remuneracion, acceso a la capacitacidén, promocion, despido o jubilacidon basada en la raza, origen social o
nacional, casta, nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil,
afiliacidn a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la discriminacion.

Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o
practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religidn, discapacidad, género
orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacidn a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicién
que pueda dar origen a la discriminacién.

Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o
sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en
residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Fuenlabrada, a 14 de noviembre de 2019
CONFORME EL ADJUDICATARIO

Firmado digitalmente por GEMA SARMIENTO BELTRAN

Emitido por FNMT
FECHA Y FIRMA Huelladig.: 46f8c0e5aad7e8cdd0206fb6c09beBaecdadefe8

Fdo.: Gema Sarmiento Beltran

Directora de Recursos Humanos

Directora Gerente Suplente

(Orden 1100/2019 del Consejero de Sanidad)
Hospital Universitario de Fuenlabrada

Red

E—H s H
Hospitales sin Humoas

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL
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