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EXPEDIENTE: 2020000026

OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de un Sistema de Seguridad Transfusional y Hemovigilancia con
pulseras identificativas para garantizar la transfusion y cubrir las necesidades de todo el hospital.

ARTICULO:

PULSERA IDENTIFICACION SEGURIDAD TRANSFUSIONAL C/CODIGOS DE
BARRAS

El material es necesario para:

La identificacion inequivoca del paciente candidato a recibir una transfusion.

La identificacién inequivoca del personal sanitario implicado en el proceso transfusional.

Garantizar la trazabilidad del acto transfusional en todas sus fases desde la extraccién de la muestra, hasta
la finalizacion de la transfusion en caso de que ésta haya sido necesaria.

Posibilidad de registrar constantes del paciente pre y postransfusion, asi como reacciones adversas que
pudieran acontecer durante la misma.

Disponibilidad de software que permita el control y monitorizacién del estado de la transfusién en todas las
fases referidas, y los posibles errores e incidencias que surjan durante las mismas.

El adjudicatario estaré obligado durante la vigencia del contrato a:

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

Suministrar las pulseras y todo el material necesario para garantizar el funcionamiento agil del sistema en
todo el hospital y desde cualquier servicio que se pretenda instalar,

La oferta incluird todo el equipamiento y software necesario para garantizar la trazabilidad en todo el
proceso transfusional, incluyendo las fases pretransfusional, transfusional y postransfusional. Este
equipamiento serd cedido al hospital por un tiempo igual a la duracién del presente concurso.

Conectar el equipamiento a los sistemas informaticos E-Progesa existente en el area de Transfusion de la
empresa MAK-SYSTEM, como conexidn con la historia clinica electrdnica (HCIS en la actualidad) y
OPENLAB (existente en el Laboratorio de fa empresa NEXUS IT), ésta (iltima en caso necesario.

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

Mantener integramente y actualizar el equipamiento cedido, incluido, como se comentd previamente, las
comunicaciones con el software del sistema informético existente en el Banco de Sangre y de Ia historia
clinica electronica, dando soporte presencial diario y comendo de su cuenta cualquier tlpo ‘de’ gasto
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- Versatilidad del sistema para su uso en la administracion de farmacos y el desarrollo de un sistema de
seguridad en el ambito de la farmacoterapia.

ESPECIFICACIONES TECNICAS: (requisitos minimos que debe cumplir)

Lote 1: Puiseras Identificativas de Sequridad Transfusional

- Las pulseras de seguridad transfusional deben permitir la identificacién mediante cédigo de barras (de 1
dimension) del paciente que potencialmente pueda requerir una transfusion en nuestro centro. Debe
permitir la identificacion de la muestra para estudio pretransfusional (*pruebas cruzadas”) y las alicuotas
utilizadas en laboratorio, bajo un mismo cddigo Unico e irrepetible, sin necesidad de tener que imprimir
etiquetas adicionales en los puestos donde se lleve a cabo la extraccién de la muestra.

- Enla etiqueta para la muestra de estudio pretransfusional deberd ser posible indicar toda la informacién
obligatoria con la legislacién vigente (ndmero de historia clinica, nombre y apellidos del paciente, fecha de
la extraccién y firma del responsable de la flebotomia). Debe existir una sola etiqueta de identificacion de
tubo que contenga datos de paciente,

- El material de soporte de la pulsera debera ser autocopiativo para que la escritura de los datos
mencionados en el punto anterior sélo deba ser realizados una vez, y queden también registrados en la
pulsera.

- La zona de escritura en la etiqueta de tubo no debe exceder las dimensiones de los tubos de extraccién
con EDTA de 4 ml.

- Se requerirdn minimo 8 unidades de etiquetas adicionales para alicuotas de laboratorio.

- Los cédigos de barras que identifican los elementos descritos (pulsera, etiqueta de tubo primario y
etiquetas adicionales) deben contener la misma numeracion tanto visualmente como en el caso de la
lectura con lector de cddigo de barras. Sin embargo, los cddigos que permanecen en la pulsera y las
etiquetas que se envian a laboratorio (etiqueta de tubo primario y etiquetas adicionales) deben tener algln
tipo de cadificacién control, para ser distinguidas electrénicamente, y que obligue siempre a la lectura de
la pulsera previa a la administracién de cualquier componente sanguineo.

- la parte de la pulsera, que queda en la mufieca del paciente, debe contener 2 cédigos de barras de tal
forma que en el caso de quedar uno ilegible, quede el otro como reserva.

- No deben ser necesarias grapas ni clips para adherir las etiquetas adicionales al documento de solicitud de
transfusion.

- El cierre de la pulsera debe ser adhesivo evitando piezas de plastico u otros dispositivos que irriten
pieles sensibles o causen molestias al paciente. Una vez cerrada la pulsera, no podrd liberarse de la
mufieca del paciente. e N
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- Deben ser resistentes a agua, vapor, alcohol o glicerina, asi como fricciones y agresiones normales. Ni la
pulsera ni las etiquetas de identificacién de muestra y alicuotas deben ser de material papel.

- El material que est4 en contacto con la piel del paciente debe ser libre de latex e hipo alergénico.

- En caso de disponer de pulseras pediatricas especificas para el uso del sistema, estas seran cedidas por el
adjudicatario sin cargo extra, dado el bajo consumo por nuestra parte.

2. ESPECIFICACIONES DEL SOFTWARE:

El adjudicatario de este lote debera ceder, sin cargo adicional para el Hospital, un sistema de software y
hardware que permita la instalacidn y funcionamiento del sistema para 100 puestos transfusionales y que permita
tener “online” y a tiempo real, toda la informacion descrita previamente para dar sostenibilidad a una

hemovigilancia activa.

Las caracteristicas técnicas de este equipamiento, se especifican a continuacidn en cada una de las fases del acto
transfusional:

2.1 FUNCIONALIDAD DE SOLICITUD DE TRANSFUSION ELECTRONICA:
- Dispondra de entorno de Solicitud electrénica de transfusion en formato web.
- Dicho entorno debe poderse integrar con la Historia Clinica Electrénica del centro (en este momento HCIS).

- El contenido de la solicitud deberd ser adaptable al formato requerido por el centro en cuanto a campos y
obligatoriedad de los mismos.

- Tendré la posibilidad de implementar SADC (sistemas de ayuda para la decisién clinica) como, por ejemplo,
alertas y recomendaciones automaticas adaptables a los requerimientos del centro.

- Debe informar de la necesidad de extraccién de nueva muestra para prueba cruzada.

- Incluird la posibilidad de gestionar la solicitud del consentimiento informado del paciente para la
transfusion, asi como descargarse en formato PDF “autocumplimentado”.

. Deberé incluirse la posibilidad de imprimir un volante con el contenido de la solicitud generada.

- Tendra la posibilidad de consultar el historial transfusional previo del paciente, pudiendo descargar sus
correspondientes informes transfusionales.

2.2 FUNCIONALIDAD DE REGISTRO DE EXTRACCION DE MUESTRA PRETRANSFUSIONAL:

- Este procedimiento debe ser realizado en cabecera de paciente mediante un dispositivo mévil que sera
cedido por el adjudicatario, y adaptado a las necesidades del centro. Para ello debera garantizarse el
funcionamiento con la tecnologia existente en el mismo en el momento de la adjudicacién y que permita
un envio “online” de todos los datos de la muestra extraida y la persona que ha realnzado Ia extraccton al

software correspondiente. ALl i |
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- El sistema debe informar de la existencia de extraccion pendiente para el paciente indicado.

- Se registrara, mediante lectura de cédigo de barras, el n(imero de historia clinico del paciente, el cddigo de
la pulsera de seguridad transfusional, lugar, fecha y hora de extraccién.

- El dispositivo debe realizar el registro de la persona responsable de la extraccion mediante lectura de la
tarjeta identificativa personal y Unica, disponibles exclusivamente para los empleados del hospital
(tecnologra “mifare”), asf como por el cddigo QR identificativo disponible para los moviles.

- Dispondra de un sistema que garantice que todos los elementos de la pulsera identificativa estan
presentes en el momento de la extraccion.

2.3 CONTROL DE SEGURIDAD TRANSFUSIONAL EN CABECERA DE PACIENTE:

- Sistema electronico (entorno web integrado en el sistema HCIS), para el requerimiento a Banco de Sangre
de unidades disponibles para el paciente.

- Procedimiento que también debe ser realizado siempre en cabecera de paciente mediante un dispositivo
mévil que sera cedido por el adjudicatario, y adaptado a las necesidades del centro.

- Debera disponer de un sistema de identificacion electrdnico, en cabecera de paciente, del componente
sanguineo y el receptor, que permita las comprobaciones siguientes por el personal que realiza la
transfusion:

o Comprobacién de la identidad facilitada por el paciente con los datos facilitados por el Banco de
Sangre.

o Comprobacién del grupo sanguineo del paciente obtenido en el Banco de Sangre con el que figura
en la unidad.

o Comprobacién de los resultados de compatibilidad realizados en el Banco de Sangre.

Si estos datos no son coincidentes, el dispositivo alertara al usuario y se cancelara el proceso.

- En caso de identificacién correcta y comprobaciones coincidentes, debe permitir registrar sus constantes
vitales.

- Quedara registrada la persona, de forma inequivoca que inicia la transfusién, mediante el uso de la tarjeta
identificativa personal del hospital, asf como el servicio y hora de inicio y finalizacién de la misma.

- Debe ser posible registrar tantos controles durante la transfusion como sean requeridos, asi como la toma
de constantes vitales.

2.4 CIERRE DE LA TRANSFUSION Y NOTIFICACION DE REACCIONES EN CABECERA:

- Procedimiento que debe ser realizado en cabecera de paciente mediante un dispositivo mévil que sera
cedido por el adjudicatario, y adaptado a las necesidades del centro.

- Al finalizar la transfusion, deberd realizarse la identificacion electrénica de la unidlad y el receptor.

e
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- Se permitira el registro de constantes vitales al fin de la transfusion, asi como la posibilidad de indicar que
la transfusion fue interrumpida, el volumen total transfundido y observaciones,

- Posibilidad de Notificar eventuales reacciones transfusionales, detallando las manifestaciones clinicas
presentadas por el paciente.

- Deberé quedar registrada la persona, de forma inequivoca que inicia la transfusién, mediante el uso de la
tarjeta identificativa del hospital, asf como el serviclo y hora de fin de esta.

- Posibilidad de imprimir el Informe transfusional si fuera necesario y el Informe de Notificacién de reaccién,
ya completado, en el servicio donde se ha finalizado la transfusion y/o en Banco de sangre. También debe
ser posible disponer de una copia en formato PDF del informe transfusional desde la historia clinica
electrdnica (en este momento HCIS).

2.5 FUNCIONALIDAD DE CONTROL DEL PROCESO:

- Sistema de monitorizacién de solicitudes y muestras en las distintas fases del proceso desde el Banco de
sangre y a tiempo real.

- Dispondra de la posibilidad de registrar la recepcion del tubo de muestra en Banco de sangre, asf como su
validacion.

- Deberé existir un sistema de alerta para la llegada de las indicaciones de transfusién (tanto de nuevas
solicitudes como de requerimientos de envio de bolsas) desde diferentes servicios del hospital.

- Proporcionara un entornc que permita el control y seguimiento, a tiempo real, desde Banco de sangre, de
todas las unidades enviadas a transfundir. Que permita conocer cuando y dénde se reciben los
componentes sanguineos, asi como los detalles de inicio y finalizacion de la transfusion.

- Estara dotado de alarmas visuales parametrizables ante eventos.

- Permitira disponer del informe de fin de la transfusién desde la historia clinica electrénica (en este
momento HCIS) en formato PDF. Imprimir el Informe transfusional si fuera necesario, y el Informe de
Notificacidn de reaccién una vez finalizada la transfusion.

3. EXPLOTACION DE DATOS:

- Debe disponer de Informes de gestion diaria, donde se pueden obtener datos detallados de los
procedimientos realizados.

- Debe disponer de Indicadores de rendimiento y de uso del sistema.

- Debe disponer Informes para la deteccién de “Casi errores transfusionales".

e L™
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4. INTEGRACION:

- Fl sistema debera poderse integrar con los sistema informatico para la gestién de la transfusion disponible
en el Banco de Sangre (en este momento E-Progesa) y con la historia clinica electrénica (en este momento
H-CIS).

- Notificacidn a tiempo real, entendiéndose por la inmediatez que la infraestructura del Hospital permita.

5. OTRAS ESPECIFICACIONES:

- El adjudicatario estaré obligado a la cesidn, instalacién y mantenimiento integro de todos los dispositivos
méviles y equipos informéticos instalados para garantizar el funcionamiento del sistema en todo el
hospital. Se llevaran a cabo todas las gestiones oportunas que solicita nuestra normativa interna para la
formalizacién de esta cesion.

. Andlisis diario de las incidencias con resolucién inmediata de las mismas por parte del servicio técnico. Para
esto se requiere la presencia minima de cada 48 horas, de personal del proveedor en las instalaciones del
Hospital y diaria en caso necesario.

- Para reparaciones superiores en tiempo, se procederd de forma inmediata a la sustitucion de los equipos
por otros de idénticas caracteristicas, siendo todos los gastos a cargo del adjudicatario.

- En la oferta se debe indicar la vida Gtil de los equipos cedidos. Si esta vida Gtil caducara a lo largo del
presente contrato, la empresa procederé a la renovacion de los equipos afectados.

- El adjudicatario asumira la formacion necesaria del personal para el correcto funcionamiento de los equipos
y el sistema, asf como su mejor aprovechamiento.

- Los trabajos de instalacién se llevaran a cabo mediante la supervisién del Servicio de Informatica del
hospital.

- El equipo informatico dénde se instale el software estara conectado via internet al Servicio de Soporte del
adjudicatario, para poder descargar actualizaciones, realizar supervisién proactiva, resolucion de
incidencias, etc.

- Garantizara asistencia telefénica como minimo de lunes a viernes de 9:00 a 22:00 horas.

- El tiempo méaximo de resolucién de averfas sera de 24 horas. Si una averia supone la imposibilidad de
llevar a cabo el uso del sistema de seguridad transfusional durante un periodo superior a 24 horas, la
empresa adjudicataria debera proponer una alternativa validada por los facultativos del Banco de Sangre.
Y en cualquier caso, como parte de la documentacién para la adjudicacion del concurso debera presentar
un procedimiento de contingencia dénde se detallen las instrucciones a seguir por los usuarios para
garantizar una transfusién segura en caso de fallo del sistema en cualquier elemento de su instalacién.

- Sistema de copia de seguridad automdtico de toda la informacién registrad

, corf acceso a los datos
histdricos de todos los pacientes. N
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Compromiso para aportar sin costes, durante el periodo que dure el procedimiento, aquellas innovaciones
y/o cambios tecnoldgicos que supongan una mejora sensible y repercutan en la mejora de la calidad de los
resultados.

La instalacion de los dispositivos y software ofertados por el adjudicatario se realizara con un plazo no
superior a un mes desde la firma del contrato. Los trabajos de instalacion seran por cuenta del
adjudicatario, incluso si fuera necesaria alguna adecuacién de las instalaciones para el correcto
funcionamiento. Estos trabajos siempre se realizaran bajo la supervision y directrices del Servicio Técnico
del Hospital, entregando el adjudicatario una memoria de instalacién con toda la informacion relevante a la
firma del contrato.

Dada la certificacién de calidad del servicio, el plan de mantenimiento preventivo debera cumplir con los
(ltimos estandares del CAT, para todo el equipamiento proporcionado.

Deberé garantizar la posibilidad de integrar otros sistemas de seguridad en otros procesos hospitalarios
como la administracion de farmacos.

Los plazos de entrega de los pedidos enviados por fax/correo electronico seran de un plazo maximo de 4
dias hébiles para la entrega del suministro al almacén del hospital. En caso de Urgencias, el plazo sera de
24 horas. Los licitadores deben manifestar, de forma expresa, mediante declaracion responsable este
compromiso.

Se solicitara un nlimero minimo de 10 muestras para evaluacién de cada expediente, indicando n® de lote,
no de orden y procedimiento correspondiente. En todas las muestras se indicaréd de que empresa licitadora
se trata. Del mismo modo, se podré solicitar un simulacro de operatividad de la instalacion global en el
hospital para verificar su correcto funcionamiento.

ANEXO:

En cada articulo deberd figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE. Todas las medidas de
cada una de las referencias de los articulos ofertados deberan venir expresadas en medidas europeas.

2. Cada uno de los articulos incluidos en este Procedimiento deberd reunir:

XLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de Octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios.

[JLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1616/2009, de 26 de Octubre, por el que se
regulan los productos sanitarios implantables activos.

[JLas condiciones exigidas en el Real Decreto 1662/2000, de 29 de Septiembre, sobre
productos sanitarios para diagndstico “in vitro”, modificado por el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios, y por el Real
Decreto 109/2010 de 5 de febrero, por el que se modifican diversos reales decretos en
materia sanitaria para su adaptacién a la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre libre
acceso a las actividades de servicios y su ejercicio y a la Ley 25/2009, de 22 de diciembre,
de modificacién de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio.

[Clotra legislacién . .

3. Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacién técnica ( n[( € s{ llaposio trjaducﬁda'alz
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- Relacion de productos ofertados.
- Ficha técnica del producto, catdlogos y toda aquella informacion que el licitante considere
oportuna.

Muestras solicitadas para la evaluacién de los productos: SI
- 10 UNIDADES de cada producto ofertado en cada lote.

En caso de ser necesarias un mayor n® de unidades para completar el informe técnico correspondiente
podrian ser solicitadas con posterioridad.

El procedimiento seré:
- Entregar las muestras en el Almacén del HOSPITAL RAMON Y CAJAL (control de almacenes planta -4
dcha).
- Cada licitador debera entregar en Almacén junto con las muestras dos relaciones en donde aparezca
indicado lo siguiente:
- NO Procedimiento.
- NO de Lote ~ Orden.
- Nombre del proveedor.
- Al entregar en Almacén las muestras le sellaran las 2 copias, una de ellas se quedard en el Almacén,
y la otra copia sellada serd entregada al Proveedor.
- Las muestras deben estar bien identificadas con su niimero de lote, orden y referencia de [a misma,
siendo desestimadas las que no cumplan con estos requisitos.

4. Etiquetado en el que figure:

La denominacion del articulo.

El método de esterilizacion utilizado.

Las fechas de caducidad del producto.

El nimero de lote,

La referencia comercial,

Marcado CE.

Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.

@mp oo o

5. Garantfa de actualizacidn Tecnoldgica. En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material
adquirido por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a
los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnolégico del adjudicado
y los precios.

6. El licitador deberd ofrecer en su oferta técnica un plan de formacién préctico y supervisado destinado a
los profesionales sanitarios del hospital.
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PULSERA IDENTIFICACION SEGURIDAD

TRANSFUSIONAL C/CODIGOS DE BARRAS
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