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DE: Servicio de LABORATORIO CLINICO — SANTIAGO PRIETO MENCHERO
A: SUMINISTROS
N¢ de expediente: PA SUM 23-019

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PA SUM 23-019

TITULO: SUMINISTRO DE SISTEMAS DE AUTOMATIZACION DE LABORATORIO, EQUIPO Y MATERIALES (REACTIVOS, CONTROLES,
CALIBRADORES Y FUNGIBLES ESPECIFICOS) PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE ANALISIS CLINICOS (BIOQUIMICA, SEROLOGIA,
INMUNOLOGIA Y HEMATOLOGIA) EN EL LABORATORIO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

Se han revisado y valorado todos los items solicitados.

Todos los licitadores cumplen los criterios en los lotes a los que se presentan. Algunas
evidencias se aceptan como declaracion ya que el detalle de las mismas se utiliza en esos
casos como criterio valorable (ej. criterio 36 el grado de cumplimiento del criterio puede
ser mayor al fijado como minimo exigible, etc.)

LOTES

Licitadores ¢CUMPLE CRITERIOS EXIGIBLES PARA
1 2 3 4 5 6 LOS LOTES A LOS QUE SE PRESENTA?

AKRAY M M Cumple criterios exigibles
BECKMAN [ Cumple criterios exigibles
DIASORIN M Cumple criterios exigibles
HORIBA V1 Cumple criterios exigibles
MENARINI M M Cumple criterios exigibles
ROCHE M1 Cumple criterios exigibles
SEBIA V1 Cumple criterios exigibles
PRIETO MENCHERO

-

“: Hospital Universitario SANTIAGO -

de Fuenlabrada

SaludMadrid [ Comunidad de Madrid _

EFE DE SERVICIO DE
D R D 2023.12.21 11:28:20

+01'00'


00810286L
TEXTO CENSURA


-

Hospital Universitario
=xs €@ Fuenlabrada

Anexo: Criterios revisados para cada

N2 ORDEN

CRITERIO

LOTE

EVIDENCIA

CALIDAD

TODOS

La empresa adjudicataria debera ofertar sin coste los equipos, calibradores y reactivos necesarios para la evaluacién
de la trazabilidad de los equipos de medida y ensayo ofertados respecto a nuestra cartera actual. Debera incluirse
una propuesta concreta con cantidades concretas, asi como recursos humanos y técnicos necesarios. Esta propuesta
debe ser aprobada por el Jefe de Servicio y se ajustara al EP9-A3 o en su defecto al documento publicado en la
Revista Laboratorio Clinico 2014-7 (1) 17-24 o en versidon mas reciente "State-of-the-art Approach to Goal Settings".
Clin Lab Med 37 (2017) 73-84

CALIDAD

TODOS

Si durante la ejecucion del concurso por motivos ajenos al servicio de laboratorio hubiera que realizar algin cambio
en técnica (reactivo) o calibracién, la empresa adjudicataria debera ofertar sin coste los equipos, calibradores y
reactivos necesarios para la evaluacion de la trazabilidad de los equipos de medida y ensayo ofertados respecto a
nuestra cartera actual. Debera incluirse una propuesta concreta con cantidades concretas, asi como recursos
humanos y técnicos necesarios. Debera ser notificado y aprobado el protocolo con un minimo de 6 meses antes del
cambio de reactivo. Esta propuesta debe ser aprobada por el Jefe de Servicio y se ajustara al EP9-A3 o en su defecto
al documento publicado en la Revista Laboratorio Clinico 2014-7 (1) 17-24 o en versidn mas reciente "State-of-the-
art Approach to Goal Settings". Clin Lab Med 37 (2017) 73-84

CALIDAD

CALIDAD

TODOS

TODOS

Los reactivos y equipos ofertados deben asegurar como minimo el cumplimiento de las especificaciones de consenso
de las sociedades de medicina de laboratorio. Ver " Prada de Medio E, Molina Borras A, Alcaraz Quiles J, Batista
Castellvi J, Bauza FR, Salas Garcia A, Morancho Zaragoza J. Especificaciones minimas de consenso de calidad analitica
en Espaia. Comparacion con valores previos, preceptivos y de variabilidad bioldgica. Rev Med Lab 2020;1(3):93-107 "
DOI: 10.20960/revmedlab.00056

Pago de la auditoria de acreditacidn para la norma ISO 15189 durante el tiempo de duracién del concurso. Los
precios son publicos en ENAC a modo de orientacidn se indican los de 2022.
https://www.enac.es/documents/7020/45229b75-cff9-420d-a8f8-6eef0e59ab8a y deberia incluir la tarifa de gestidn
inicial y un dia de auditor técnico. El coste serd proporcional al volumen econdmico de los lotes obtenidos por el
licitador

EQUIPOS

TODOS

Manuales y ayudas de los equipos en espafiol.

EQUIPOS

TODOS

Formacién en los equipos 60 personas. Debe aportarse proyecto.

EQUIPOS

TODOS

Carga continua de las muestras

EQUIPOS

TODOS

Los equipos ofertados deben ser nuevos y suficientes para el volumen de trabajo. Se aceptardn equipos ya
operativos en nuestro centro si vida < 4 aflos con compromiso de renovacidn de acuerdo con el centro
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N2 ORDEN CRITERIO LOTE EVIDENCIA

9 INSTALACION TODOS Sistema de agua para analisis. Debe 'in'dica)rsej el consumo por analizador y la solucién propuesta para nuestro centro.
Debe ser aprobada por nuestro servicio técnico

10 INSTALACION TODOS Instalacién con cargo al adjudicatario

11 QC TODOS QC externo seleccionado por el centro
QC interno diferente al de la casa comercial y seleccionado por el centro. Para mds del 95% de los parametros

12 Qc TODOS s ., .
ofertados. Es vélida la opcion de QC interno/externo

13 QC TODOS Gestidn de controles: pedido programado aprobado por el servicio.

14 REACTIVOS TODOS Los reactivos se suministraran con una caducidad minima de 6 meses.

15 REACTIVOS TODOS Si se apc'nlrta'n re'a'ctivos con caf:lucidad menor de s.eis meses, se requiere aceptacion previa del servicio. En caso de no
aceptacion justificada se considerara que ha habido rotura de stock
Si la adjudicataria presenta rotura de stock debe plantear una opcion alternativa a su cargo seleccionada por el

16 REACTIVOS TODOS usuario entre envio a otro centro o si se guardan muestras para un proceso posterior, aportar los reactivos sin cargo
para las muestras que estén afectadas por el retraso.

17 REACTIVOS TODOS Almacén de reactivos y componentes con garantia de entrega de articulos en menos de 15 dias.
Todos los productos comunes (auxiliares y fungibles) para las diferentes determinaciones analiticas y todo lo

18 REACTIVOS TODOS nec?sario com.o los calibradores, contr(?les Y reactivos.auxiliare?sl, t.ubos, cut.)eta.s diluye.ntes, es;.)ecia.les para Ios.
equipos, soluciones y en general todo tipo de consumibles periddicos o rutinarios precisos, no incluidos en el listado
de reactivos se facturaran sin cargo. Quedan excluidos los concentradores de orina y liquidos
Cualquier modificacidén en el reactivo, controles o calibradores que afecte a trazabilidad, valores de referencia etc,

19 REACTIVOS TODOS deberd ser comunicada con tiempo de antelacidn suficiente para garantizar el suministro del reactivo original
durante seis meses. Si esta modificacidn exigiese algin estudio de adaptacidn se aportara el material necesario
Rellenar la hoja Excel nimero total de kits ofertados (indicar nimero, pero no precio), con indicacién expresa de que

20 REACTIVOS TODOS se cumplen los rendimientos indicados en el concurso. El incumplimiento indicara la necesidad de entrega sin coste
adicional de los equipos adicionales preciso sin limitacién de nimero.
El rendimiento sera de mas del 95 % en pruebas con frecuencia mayor a 10,000 afio mas del 85 % en pruebas con

2 REACTIVOS TODOS frecuencia mayor de 3900/aﬁo y mayor del 65, % en prue.btas con fre.cuencia menor dg 1000./a.ﬁo. Con c.:aré,cter
semestral se procedera a revisar dicha garantia y se suministraran sin coste los reactivos adicionales ajustandolo al
rendimiento obtenido. Hay determinaciones excluidas de esta consideracién ( ver nota (2) en el listado del PPT)

22 SAT TODOS Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos. Debe aportarse planificacion anual

23 SAT TODOS SAT con servicio 24x7 y asistencia técnica presencial en menos de 5 horas en dias laborables

24 SAT TODOS SAT propio con un nivel de personal fijo >75%
Conexidn online con el SIL del servicio (Modulab) con cargo al adjudicatario. Debe estar disponible de manera

25 SIL TODOS completa en tiempo inferior a 15 dias desde la instalacidn del sistema. Si excede 1 mes habra una penalizacién sobre
la facturacién de los reactivos adquiridos hasta la conexién a plena satisfaccion (del 50% del importe)
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N2 ORDEN CRITERIO LOTE EVIDENCIA
Debe aportarse informacion de cada test completa segiin esquema adjunto. En el caso de determinados test se han
26 TEST TODOS . o . L
fijado requerimientos exclusivos. (Ver tabla anexa 1B TEST exigibles)
27 EQUIPOS LOTE 1 Medira indices séricos. Documentar trazabilidad de la medida
EQUIPOS Sistemas abiertos para la incorporacidn de nuevas técnicas y técnicas diferentes a las de la casa comercial para
28 . LOTE 1 T
QUIMICA bioquimica.
EQUIPOS Se requieren analizadores de quimica clinica multicanal, selectivos con tecnologias de medida: Espectrofotometria y
29 . LOTE 1 . ,
QUIMICA Turbidimetria.
EQUIPOS Puesta en marcha y apagado de los sistemas analiticos de quimica clinica, por via programada y de forma
30 p LOTE 1 ‘s
QUIMICA automatica.
EQUIPOS Debe realizar volcado de resultados, alarmas y otros datos (nimero de lote, rerun de peticidn,...), bien directamente
31 ) LOTE 1 , .
QUIMICA al SIL o a través de un middleware
La instalacién debe adaptarse al espacio actual del laboratorio minimizando las obras de adaptacidon. La obra de
32 INSTALACION LOTE 1 adaptacion: debe incluir un proyecto técnico q“ue ubique los equipos ofertados en el e§paC|o disponible, sin mayores
obras que las de adaptacién y ajuste de desaglies. El proyecto debe ser aprobado funcionalmente por el Jefe de
Servicio del Laboratorio y técnicamente por el Responsable del Area de Servicio Técnico.
Como minimo dos analizadores de inmunoquimica deben ser idénticos y estar conectados al LAS y deben aportar
33 LAS- EQUIPOS LOTE 1 entre toda una velocidad minima de 400 tests/hora. Deben utilizar los mismos calibradores, controles, reactivos y
INMUNOQUIMICA software. De esta forma se garantiza la equivalencia de los resultados para todos los parametros de Inmunoquimica
analizados en el laboratorio
Dos analizadores de quimica clinica ofertados deben ser idénticos y estar conectados al LAS y deben aportar una
LAS- EQUIPOS velocidad minima de 3500 Tests/hora para técnicas fotométricas. Los sistemas analiticos deben utilizar los mismos
34 P LOTE 1 . . . . .
QUIMICA calibradores, controles y reactivos. De esta forma se garantiza la equivalencia de los resultados para todos los
pardmetros de Quimica Clinica analizados en el laboratorio.
35 PREANALITICA LOTE 1 Alicuotado (dentro o fuera de LAS, con mas de un tipo de tubos)
36 PREANALITICA LOTE 1 Preanalitica, debe incluir reconocimiento de tubo, clasificacidn y alicuotado
37 PREANALITICA LOTE 1 Un sistema Pre-analitico con alicuotacion y clasificacion de todo tipo de contenedores.
38 PREANALITICA LOTE 1 Velocidad minima de clasificacion de 700 tubos/h.
39 PREANALITICA LOTE 1 Reconocimiento de tubo con imagen y deteccidn del color del tapdn y forma del tubo mediante fotografia
40 PREANALITICA LOTE 1 Proceso simultaneo de tubos abiertos y cerrados.
41 PREANALITICA LOTE 1 Debe incluir alicuotado de muestras seglin programacion.
42 PREANALITICA LOTE 1 Clasificacion de los contenedores en los racks de los diferentes sistemas analiticos del laboratorio.
43 PREANALITICA LOTE 1 Integracion en el Sistema Informatico de Laboratorio Modulab
a4 PREANALITICA LOTE 1 Deteccion y separacidn de errores de extraccion, errores de etiquetado, muestras con volumen insuficiente, etc.
45 PREANALITICA LOTE 1 Clasificacion dinamica de muestras con pruebas afiadidas, repeticiones y test reflejos
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N2 ORDEN CRITERIO LOTE EVIDENCIA
46 PREANALITICA LOTE 1 Exportacion de datos y utilizacién de herramientas externas para su explotacion
47 PREANALITICA LOTE 1 Destapado selectivo
48 PREANALITICA LOTE 1 Puntas de alicuotacidn desechables para evitar contaminacién
49 PREANALITICA LOTE 1 Permite la recirculacién de los tubos con las pruebas realizadas dentro del LAS ya sean pendientes, afiadidas y/o
JLAS reflexivas gracias a la comunicacién con el SIL
Médulos independientes para la entrada de tubos, para la clasificacién de tubos con incidencias, asi como para el
50 LAS LOTE 1 almacenamiento y salida de los tubos. Indicar el nimero de tubos maximo en cada area, asi como el maximo de

tubos simultaneos en el LAS y en las distintas dreas de buffer.

El sistema integrard y automatizara los procesos de entrada/registro de los tubos en el SIL, carga y descarga de los
51 LAS LOTE 1 tubos en los sistemas analiticos, almacenamiento y/o clasificacion de las muestras en el médulo de salida. Minimo 2
centrifugas programacién personalizable.

1 equipo. En caso de propuesta conjunta, puede balancearse con los dos equipos de inmunoensayo del lote 1

52 EQUIPOS LOTE 2 . . . , - .
siempre que los test de inmunoensayo de la cartera de urgencia estén en equipos duplicados

EQUIPOS

33 INMUNOQUIMICA

LOTE 2 Se requerirdn sistemas analiticos con tecnologia de andlisis por quimioluminiscencia

Debe poder utilizarse cualquier tipo de tubo primario con identificacion del mismo mediante cédigo de barrasy

>4 EQUIPOS LOTE 3 posibilidad de introduccién manual de los datos si fuese necesario.
Debe incluir un Software para el cribado prenatal de las aneuploidias y la pre-eclampsia. Programa informatico de
INFORMATICA control del riesgo en embarazo: con cumplimiento de LOPD. Describir las caracteristicas del programa de célculo de
55 LOTE 3 . , . o - . .
ASOCIADA riesgos y los estandares utilizados. Describir las caracteristicas de conexion con el HIS y con el SIL con el compromiso
de conexidn con ambos. Posibilidad de trabajo en red y trabajo multiusuario. Posibilidades de exportacion de datos.
Sistema compacto de electroforesis de proteinas en suero y orina, con alto nivel de automatizacion desde la
56 EQUIPOS LOTE 4 introduccién de tubo primario hasta el andlisis informatico de los resultados. Dos equipos, uno de Electroforesis
Capilar y otro para geles de agarosa.
57 EQUIPOS LOTE 4 Realizacidn de electroforesis de proteinas en suero y en orina y de inmunotipado en el mismo equipo.
58 EQUIPOS LOTE 4 Realizacién de inmunotipado y de inmunofijacidn en suero de forma automatica. La inmunofijacion debe
automatizar al menos los siguientes procesos: preparacién y dispensacién de la muestra y tincién de geles
59 EQUIPOS LOTE 4 Realizacién de inmunofijacidn en orina, al menos de forma semiautomatica.
60 QcC LOTE 4 Participacion en un control de calidad externo de componentes monoclonales
61 SIL LOTE 4 Conexidn “on line” bi-direccional al Sistema Informatico del Laboratorio (Modulab) con transmisién de resultados y
graficos
Sistema informatico con capacidad de almacenaje de 20.000 registros, con posibilidad de busqueda por cualquier
62 SIL LOTE 4 parametro (n2 de historia, de peticidon , nombre, fecha.....) y posibilidad de crear comentarios que se transmitan al

SIL.
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N2 ORDEN CRITERIO LOTE EVIDENCIA
63 TECNICA LOTE 4 Se valgrara I'a sens!bllldad de la técnica. Requisitos minimos de calidad resolutiva en el perfil electroforético obtenido
con evidencias (adjuntar):
64 TECNICA LOTE 4 Vlsuallzlac!on de la “banda tenue” de prea!bumlna: la bar'lda de prealbumlr?a'p.)uede V|suall|za'rse con valores de
prealbumina en rangos normales. Se considera una medida de buena sensibilidad de la técnica
65 TECNICA LOTE 4 Visualizacion de los dos principales componentes de la zona B-globulinas (B-1y -2)
66 TECNICA LOTE 4 P05|'b|I|c'Iad de detectar componentgs monoclonales de concentracion igual o menor de 1 g/L y de identificar un
perfil oligoclonal en la zona y-globulinas.
67 TECNICA LOTE 4 Posibilidad de estudio de bandas oligoclonales en LCR
68 EQUIPOS LOTE S Sistema completamente automatico
69 EQUIPOS LOTE S Toma de muestra a través de tapdn (permitir trabajar con tubo cerrado)
70 TECNICA LOTE 5 Estandarizacion IFCC
71 TECNICA LOTE 5 Sin interferencia con la fraccién labil, Hb carbamilada y otras
72 TECNICA LOTE 5 Tecnologia HPLC
73 EQUIPOS LOTE 6 Identificar las muestras con lector de cédigo de barras
74 EQUIPOS LOTE 6 Procesar distintos tipos de muestra: suero y orina.
75 EQUIPOS LOTE 6 Carrusel de Carga de muestras
76 TECNICA LOTE 6 Medida por descenso del punto de congelacion.
77 EQUIPOS LOTES 12 L(?S §|stemas analiticos covectadosl al LAS teh.dran que procesar las muestras en tubo primario identificado mediante
codigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso.
78 EQUIPOS LOTES 12 Los S|stema§ an'allltlcos deberan permitir el trabajo 5|mu!taneo coh,car'ga automatica de muestras desde el sistema
de automatizacion y con carga manual de muestras con introduccion directa por el usuario.
79 SAl LOTES 1-2 Debe incluir un SAI global para la instalacién que incluya el LAS y los instrumentos conectados
80 LAS LOTES 12 Lotes 1y 2 deben ofertarse conectados en el mismo LAS. En caso de ofertas conjuntas pueden reasignarse
internamente a distintos analizadores siempre que la cartera urgente quede en duplicado
LAS Sistema de automatizacién de laboratorio (LAS) que trabaje con tubo primario y transporte individual de los tubos a
81 LOTES 1-2 . iy : o
las unidades de conexidn de los sistemas analiticos.
82 LAS LOTES 1-2 Analizadores conectados al LAS para las técnicas de bioquimica e inmunoquimica
LAS Instrumentos con capacidad de trabajar simultdneamente a través del LAS y directamente en los equipos. Con
83 LOTES 1-2 1 o " . ) .
codigo de barras con conexion informatica y sin ella (programacién manual con cddigo de barras).
LAS , . .
84 LOTES 1-2 Sistema de automatizacién de laboratorio (LAS) e instrumentos con control remoto desde otros ordenadores.
LAS
85 LOTES 1-2 Debe aportar nevera (>10.000 tubos), destaponador y retaponador.
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LAS El sistema debera de poder reprocesar /gestionar muestras desde nevera almacenadora con capacidad minima de

86 LOTES 1-2 10.000 tubos de forma totalmente automatizada y sin intervencién del usuario, para el andlisis de test reflejos,
repeticiones etc.

87 LAS LOTES 1-2 Gestidn automadtica de los test reflejos y repeticiones

88 DILUCIONES LOTES 1-2-3 Gestion de diluciones automatica. Diluciones programables con facilidad y con informacidn de la misma en el sistema

89 EQUIPOS LOTES 1-2-3 F.’Ian de contingencia ante caida del SIL/HIS, posibilidad de programacién sencilla con emisién de informe en papel
lista para entregar

90 EQUIPOS LOTES 1-2-3 Debe presentar deteccién de codgulos y de muestras cortas (insuficientes)

91 INMSﬁggl(J)I'SMICA LOTES 1-2-3 Compartimiento de reactivos refrigerado.

92 IN:ggcl\f:;fA LOTES 1-2-3 Describir los sistemas informaticos de apoyo y gestion de resultados

93 REACTIVOS LOTES 1-2-3 Numer(.) de posiciones mayor o igual a 18 para reactivos por cada médulo analitico (sin contar iones, indices séricos,
o soluciones de lavado o control)

94 SIL LOTES 1-2-3 Conexidn online bidireccional con el SIL: debe cumplir un minimo de 3 puntos de los incluidos en criterios variables

95 EQUIPOS LOTES 1-2-3-4-5 | Los equipos deberan ir protegidos con SAls.

96 EQUIPOS LOTES 1-2-3-4-5 | Trazabilidad completa de los resultados y controles de calidad.

97 QcC LOTES 1-2-3-4-5 | Inscripcion a programas EQAS

98 QcC LOTES 1-2-3-4-5 | Gestidn de controles envio automatico de resultados al SIL

929 REACTIVOS LOTES 1-2-3-4-5 | Identificacion de reactivos por cddigo de barras normalizado.

100 REACTIVOS LOTES 1-2-3-4-5 | Gestidn de calibraciones: en tiempo real, posibilidad de convivir varios lotes

101 SAl LOTES 3-4-5 DEBE INCLUIR UN SAI
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