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SERVICIO DE SUMINISTROS AN EXO 24
SUMC

ESPECIFICACIONES TECNICAS

EXPEDIENTE: 2022000013
OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de Reactivos para las determinaciones analiticas de gasometria, para
cubrir las necesidades del Hospital.

ARTICULO

TEST DE GASOMETRIA

REACTIVOS:

e Cartucho de reactivos para los parametros medidos de: pH, PCO2, POz, Na*, K* Ca**, CI, Glucosa, Lactato,
Hct, HbT, O2Hb, COHb, MetHb, HHB y parametros calculados. Para los equipos con menor COnsumo se
valorard la posibilidad de utilizar cartuchos para menos parametros

o La caducidad de los cartuchos de reactivos, debe de ser minimo 20 dias.

« Cada licitador ofertara todas las presentaciones y referencias que se adecten al equipo ofertado.

INSTRUMENTACION

o Analizadores completamente automaticos, con tecnologia de cartucho de reactivos, sin mantenimiento, sencillos

de utilizar, con reducido riesgo bioldgico.
o Cesién de 20 analizadores para la medicion de pH, PCO2, PO2, Na+, K+, Ca++, Cl-, Glucosa, Lactato, Hct,

HbT, O2Hb, COHb, MetHb, HHB y parametros calculados y cesion de 2 analizadores para los CEP para la
medicidn de pH, PCO2, PO2, Na+, K+, Ca++, Glucosa, Lactato, Hct, (pudiéndose incrementar, por necesidades
asistenciales, hasta 5 gasometros), con las siguientes determinaciones anuales:

N° GASOMET. SERVICIO CANTIDAD
) LAB 82.800
1 UCIPED 6.150
1 CORONARIA 3.300
1 BOXURG 3.000
1 QUI8 2.400
2 ICIQUI 27.300
1 HEMODINAMIA 3.450
1 NEUMO 32 ESPIROMETRIAS 3.150
1 CEP S.BLAS 2.700
1 CEP EMIG 2.250
3 UVI MEDICA 20.250
2 UCI SEMICRITICOS 8.000
1 NEUMOLOGIA 5@ 3.600
1 QUIROFANO CARDICACA 3.450
1 NUEVO BLOQUE QUIRURGICO 10.500

22 TOTALES 182.300
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o Capacidad de alimentacién de la muestra: en jeringa, capilar, tubo ¢ ampolla de controles sin necesidad de
utilizar adaptadores.

e Opcién de micromuestra maximo 80 microlitros con toma capilar, al menos en los equipos del laboratorio. Con
este volumen de muestra se debe poder realizar el perfil basico (pH, gases, iones, lactico y glucosa).

o Equipos sin mantenimiento por parte del usuario ni por parte de la casa comercial ofertante de zonas
potencialmente biopeligrosas como el entorno de la toma de muestra para garantizar la seguridad bioldgica.

o Equipos que garanticen elevada continuidad diagndstica.

La simple sustitucion del cartucho, deberd resolver los errores mas comunes (obstruccion por coagulos o
cualquier error en soluciones o sensores)

o Los analizadores deberan disponer de un control de calidad automatizado en el marco de las normas ISO 15189

e IS0 22870

Lector de codigo de barras (identificacion de paciente y operador)

Resultados en pantalla e impresos.

Dispondra de gran memoria de resultados.

Contador de n° de determinaciones.

La oferta debe incluir todos productos necesarios para realizar las determinaciones sin coste alguno

El consumo de reactivos durante una averfa sera por cuenta de la casa adjudicataria que suministrara sin cargo

los cartuchos estimados.

o Se ofertaran cartuchos con distintas presentaciones para permitir el suministro de acuerdo con las necesidades
individualizadas del centro.

o La oferta debe incluir detalle del rendimiento garantizado de pruebas informadas medido en las condiciones de
trabajo del centro. El rendimiento sera de mas del 90 %. Con caracter semestral se procedera a revisar dicha
garantia y se suministraran sin coste los reactivos adicionales para alcanzar el rendimiento acordado en el
formato del laboratorio.

« Durante la vigencia del contrato, cualquier mejora tecnoldgica en los equipos sera implementada sin aumento
del coste.

CONTROL DE CALIDAD: los licitadores ofertaran:

e Sistema de control de calidad automatico e incorporado en el equipo.
o Control de calidad externo elegido por el usuario (minimo para 6 equipos).

INFORMATICA ASOCIADA: Se ofertara:

o Aplicacién informética de gestion que posibilite el control y monitorizacion remota de los equipos de POCT de
las distintas unidades asistenciales, de manera que permita la gestion de funcionamiento, de resultados, de
control de calidad, estado de la calibracién y consumo de cada equipo, teniendo la posibilidad de bloquear
instrumentos o parametros en funcion e los resultados del control de calidad.

o Este sistema de gestion se conectara al sistema informatico del laboratorio (LIS) vy al del hospital (HIS) y las
conexiones Yy todo lo que se necesite para su funcionamiento correra a cargo del adjudicatario.

o El sistema deberd permitir la conectividad al sistema informatico del hospital con otros equipos POCT de
diferente tecnologia o proveedor utilizados en el hospital. La solucidén que se presente en la oferta debera ser
validada por el servicio de informatica del hospital, ajustandose a sus estdndares operativos.

SERVICIO TECNICO:

e La empresa adjudicataria, para la correcta ejecucion del contrato, mantendra los equipos en perfecto estado,
por lo que debe realizar un mantenimiento correctivo y preventivo de los equipos instalados.
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En caso de averfa, la respuesta serd como maximo dentro de las 12 horas siguientes a la comunicacion de la
incidencia. Y la asistencia se realizara dentro de las 24h en el centro, incluidos fines de semana y festivos, de
forma presencial. De no poder resolverla, debera sustituir el o los equipos afectados dentro de las 48 horas

siguientes.

FORMACION DEL PERSONAL:

La empresa adjudicataria asumira dar la formacién necesaria del personal usuario en el lugar de trabajo, para

el correcto funcionamiento de los equipos, asi como su mejor aprovechamiento.

Cualquier modificacién de los equipos conllevara un nuevo periodo de formacion del personal.

La empresa adjudicataria pondra a disposicién del servicio una bolsa de 50 horas de personal cualificado y con
experiencia para ayudar en la acreditacion/certificacion en técnicas objeto de este concurso, durante la
ejecucion del contrato.

El proveedor se hara cargo de los gastos relacionados con la auditorfa interna necesaria para el mantenimiento
de la acreditacion/certificacion de la calidad en el laboratorio (hasta un coste aproximado 2.500 €).

ANEXO:

IGNACIO ARRIBAS
GOMEZ - 12359504V obiien o
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FDO. Dr. I Arribas Gémez
Jefe Servicio Laboratorio Bioquimica

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.
Todos los articulos deberan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los articulos ofertados deberan
cumplir lo establecido en Reglamento Europeo el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre por el que se
regulan los productos sanitarios y, para el caso de productos implantables activos el Real Decreto 1616/2009
de 26 de octubre asi como el Real Decreto 1662/2000 de 29 de septiembre para los productos sanitarios
diagndstico “in vitro”. En cualquier caso todos los productos que lo requieran deberan incluir el certificado de
exencidn de latex.
Los licitadores deberdn presentar la siguiente documentacién técnica (en castellano o traducida al
castellano):
- Relacion de productos ofertados.
. Ficha técnica del producto, catélogos y toda aquella informacion que el licitante considere oportuna a
efectos de valoracién de los criterios de adjudicacion establecidos en el Pliego.
Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO.
En caso de ser necesarias se solicitarian con posterioridad.
Etiquetado en el que figure:

a. La denominacion del articulo.

b. El método de esterilizacion utilizado.

c. Las fechas de caducidad del producto.

d. El nimero de lote.

e. La referencia comercial.

f. Marcado CE.

g. Toda la informacién sera perfectamente legible y estara en castellano.
Garantia de actualizacién Tecnoldgica. En caso de produdrse 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 tecnoldgico del adjudicado y los

precios.
El cumplimiento de todos estos extremos deben justificarse en el Sobre 2.
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ANEXO AL PLIEGO DE

ESPECIFICACIONES ANEXO 25
SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
SUMC
P.A. 2022000013
PRECIO
CANTIDAD UNIDAD IMPORTE TOTAL
LOTE | N.O. ARTICULO ;’;E’igﬁ ESTIMADA MEDIDA BASE IMPONIBLE TOEE,/IVA ESTIMADO
(24 meses) (IVA no @) (IVA incluido)
incluido)
1 1 |TEST DE GASOMETRIA DET 364.600 1,3223 482.110,58 101.243,22 583.353,80

P.A. 2017000018
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