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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HABRA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE
PLURALIDAD DE CRITERIOS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL PARA LA REALIZACION
DE DETERMINACIONES ANALITICAS AUTOMATIZADAS EN BANCO DE SANGRE CON DESTINO AL HOSPITAL
UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS

1. OBIJETO DEL CONTRATO
El presente contrato tiene por objeto el suministro de material necesario (reactivos, equipamiento...) para la
realizacion de determinaciones de pruebas inmunohematologicas automatizadas en banco de sangre, en un

periodo de veinticuatro meses, prorrogable a 36 meses mas, en un Unico lote.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS Y CUADRO DE PRODUCTOS

Los productos objeto de este expediente se indican a continuacion:

LOTE N2 ORDEN PRODUCTO N® DETERMIN.
(24 meses)

1.1 Tarjeta recien nacido 5.376
1.2 Tarjeta de grupo 32.256
1.3 Grupo sérico 34.270
14 Tarjeta liss coombs 53.760
1.5 EAl en tarjeta 34.866
1.6 Panel identificacion anticuerpos 4.160
1.7 Tarjeta neutra 1.152
1.8 Panel identificacion anticuerpos tratados 4.160
1.9 Tarjeta fenotipado RH (Cc Ee K) 2.016
1.10 Rack para titulacién 200
1.11 Reactivo para titulacion 200
1.12 Fenotipo extendido 1 72
1.13 Fenotipo extendido 2 72
1.14 Fenotipo extendido 3 72
1.15 Coombs direto extendido monoespecifico 48
1.16 Fenotipado anti M 288
1.17 Fenotipado anti N 288
1.18 Fenotipado antigen Test S 288
1.19 Fenotipado antigen Test s (pequefia) 288
1 1.20 Fenotipado P1 288
1.21 Fenotipado anti Lea 288
1.22 Fenotipado anti Leb 288
1.23 Fenotipado k (cellano) 288
1.24 Fenotipado antigen Fya 288
1.25 Fenotipado antigen Fyb 288
1.26 Fenotipado Kpa 288
1.27 Fenotipado Kpb 288
1.28 Fenotipado anti Jka 288
1.29 Fenotipado anti Jkb 288
1.30 Fenotipado Lua 288
1.31 Fenotipado Lub 288
1.32 Fenotipado anti Cw 288
1.33 Tarjeta grupo bolsa 16.128
1.34 Fenotipado anti K 2.016
1.35 ID DILUYENTE 2 1X600 64.800
1.36 ID DILUYENTE 1 43.200
1.37 ID-Diacidel 100
1.38 Pulseras seguridad transfusional Adulto 16.000
1.39 Pulsera seguridad transfusional Pediatrica 200
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CARACTERISTICAS GENERALES QUE SE REQUIEREN EN EL SERVICIO

Suministro del material y la dotacion del equipamiento necesario para la realizacién de las técnicas analiticas

siguientes:

N

10.

Determinacion automatica de grupo sanguineo ABO hemitico, sérico y factor RH
Determinacion automatica de escrutinio de anticuerpos irregulares (screening)
Determinacion automatica de grupo sanguineo ABO hematico, RH y AHG para recién
nacidos.
Determinacion automdtica de confirmacién de grupos sanguineos ABO/RHD para
donantes.
- Poder tener trazabilidad de las bolsas de sangre recibidas del CTCM y poder evitar asi
el error humano de transcribir los resultados manualmente.
Determinacion automatica de fenotipo RH (C, ¢, E, e y Kell)
Determinacion automatica de fenotipo extendido. Que incluyan estos 3 perfiles:
1. P1, Lea, Leb, Lua, Lub
2. Cellano, Kpa, Kpb, Jka, Jkb
3. M,N,S,s, Fya, Fyb
< Justificacion Punto 5y 6: Poder realizar el fenotipo eritrocitario extendido en aquellos
pacientes con diagndstico de AHAI, hemoglobinopatias que vayan a requerir
transfusiones periodicas, SMD que necesiten transfusiones periddicas o paciente que
van a requerir tratamientos que interfieran con las pruebas inmunohematoldgicas
pretransfusionales; como por ejemplo tratamiento con anti CD38.
Determinacion automatica de identificacién de anticuerpos irregulares (en coombs IgG y
con enzimas)
Determinacion automatica de titulo de anticuerpo irregulares e isohemaglutininas en
tarjeta de liss coombs, coombs IgG y neutra.
Determinacidn automatica de antiglobulina directa monoespecificas IgG C3d
Determinacion automatica unitaria de los diferentes fenotipos arriba descritos (M, N, S, s,
Fya, Fyb, Lwa, Lwb...)

2.1 Numeros de orden 1.1 al 1.37: INMUNOHEMATOLOGIA

2,11

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS NUMEROS DE ORDEN DEL 1.1 AL 1.37

Comunes:

>
>

>

2.1.2

Técnica de gel en soporte de tarjeta a partir de tubo primario

Lectura automatica y conexion bidireccional con el programa de gestion de banco de
sangre y con el programa del laboratorio

En cada determinacién solicitada se tiene que incluir todo el material necesario para
realizar la técnica independientemente de lo solicitado en este punto en cada técnica
analitica. Por lo que en la oferta se incluird todo el material necesario para mantener 2
puestos de trabajo manuales, 3 incubadoras, 3 centrifugas, 3 pipetas y 4 dispensadores
diluyente manual, diluyente manual.

En la oferta se incluird: Todos los fungibles, soluciones de lavado, calibradores y controles
de calidad internos necesarios para la realizacién automatica de las técnicas analiticas de
esta partida. Reactivos liquidos necesarios para la determinacién manual del fenotipo RH
(C,c,E,e), grupo ABO, suero de coombs, y técnicas complementarias del banco de sangre.

EQUIPAMIENTO. MANTENIMIENTO, PUESTA EN FUNCIONAMIENTO Y RETIRADA DEL
MISMO

Los licitadores incluirdn en su oferta los equipos necesarios para la realizacion de las
determinaciones objeto de estas partidas con las siguientes caracteristicas:

1. Un equipo principal de ultima generacion y gran capacidad de trabajo con las siguientes
caracteristicas:
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Que realice de forma automatica todos los procesos y que permita la carga continua
de muestras, reactivos, diluyentes y tarjetas sin interrupcién del trabajo y sin tiempos
de espera.

Minima interaccion por el usuario: la entrada de tarjetas, muestras, reactivos y
diluyentes se realice de forma directa sin interaccion del usuario con el software del
equipo.

Permita trabajar con muestras de distinto tamafio de tupo en el mismo proceso: bien
en el mismo rack o bien en distinto rack

Permita trabajar con muestras pediatricas y de escaso volumen (<200 microlitros)
Procese las muestras urgentes como tales.

Disponga de sistemas de deteccion de coagulos y de tapdn de muestras y reactivos.
Capacidad de carga de muestras superior o igual a 150. Capacidad de carga de tarjetas
superior a 220. Capacidad de carga de al menos 27 viales de reactivos.

Disponga de 2 brazos para la dispensacidn de las muestras totalmente independientes
que garantice el trabajo continuo del equipo, asi como de 3 centrifugas de tarjetas.
Que la dilucion de las muestras se realice en racks de dilucidn con el diluyente pre
dispensado.

Perfore las tarjetas con un perforador o bloque de perforacion dedicado
exclusivamente a la perforacion de las tarjetas para garantizar la no contaminacion.
Garantice la trazabilidad de todos los procesos por lectura de cédigo de barras y
disponga de un sistema de back up automatico que garantice esta trazabilidad en el
tiempo incluyendo las imagenes de los resultados.

Disponga de un moddulo de control de calidad que actue sobre los reactivos y el
equipo.

Permita tener el resultado del grupo hematico y sérico en un tiempo inferior a 15
minutos

Debera incluir las conexiones bidireccionales con el programa de gestidn de banco de
sangre y con SIL del laboratorio, asi como el mantenimiento del actual programa de
gestion de banco de sangre e DELPHYN.

El equipo podra trabajar ininterrumpidamente sin necesidad de mantenimiento
diario.

2. Un equipo de back up de ultima generacion y de gran velocidad y automatismo. El equipo ha
de cumplir las siguientes caracteristicas.

>
>

>

A\

YV VYV

Y V

Que realice de forma automatica todos los procesos.

Que permita la carga continua de muestras, reactivos diluyentes y tarjetas sin
interrupcién del_trabajo y sin tiempos de espera.

Minima interaccion por el usuario: la entrada de tarjetas, muestras, reactivos y
diluyentes se realice de forma directa sin interaccion del usuario con el software del
equipo.

Permita trabajar con muestras de distinto tamafio de tubo en el mismo proceso: bien
en el mismo rack o bien en distinto rack.

Permita trabajar con muestras pediatricas y de escaso volumen (<200 microlitros)
Disponga de sistemas de deteccion de codgulos y de tapdn de muestras y reactivos.
Procese las muestras urgentes como tales

Permita tener el resultado del grupo hematico y sérico en un tiempo inferior a 15
minutos

Capacidad de carga al menos 50 muestras.

La dilucién de las muestras se realice en racks de dilucion con el diluyente pre
dispensado.

Perfore las tarjetas con un perforador o bloque de perforacién dedicado
exclusivamente a la perforacidon de las tarjetas para garantizar la no contaminacion
Garantice la trazabilidad de todos los procesos por lectura de cédigo de barras y
disponga de un sistema de back up automatico que garantice esta trazabilidad en el
tiempo incluyendo las imagenes de los resultados.

Disponga de un médulo de control de calidad que actue sobre los reactivos y el equipo

3
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» Reutilizacion de las tarjetas parcialmente utilizadas hasta su fecha de caducidad.

» Debera incluir las conexiones bidireccionales con el programa de gestion de banco de
sangre y con SIL del laboratorio, asi como el mantenimiento del actual programa de
gestion de banco de sangre e DELPHYN.

» El equipo podrd trabajar ininterrumpidamente sin necesidad de mantenimiento
diario.

2.1.3  FORMACION
La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el centro, al personal que
se determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin
cargo el material docente necesario para la formacién. Para ello presentardn un plan de

formacioén

2.2 Ndmeros de orden 1.38 y 1.39 SEGURIDAD TRANSFUSIONAL.

SUMINISTRO DE SISTEMA DE HEMOVIGILANCIA CON PULSERAS DE IDENTIFICACION DEL PACIENTE,
SOFTWARE Y HARDWARE ADECUADO PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

2.2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS DEL SISTEMA DE SEGURIDAD TRANSFUSIONAL

Los licitadores incluirdn en su oferta un Sistema de Seguridad transfusional en cabecera de paciente
basado en cédigo de barras, tal y como se detalla a continuacidon o similar, que permita una trazabilidad
completa de las transfusiones a través de un programa de gestion que comunique bidireccionalmente
con el programa de Gestién del Servicio transfusional y permita disponer de los datos necesarios,
procedentes de dicho programa mediante una sincronizacién a tiempo real entre los terminales
distribuidos por el hospital y los servidores donde estan alojadas las bases de datos. Como caracteristica
fundamental este sistema debe poder funcionar en entornos con o sin WIFI y adaptarse a las diferentes
realidades de infraestructura de IT del Hospital. El sistema propuesto debera tener contrastado
funcionamiento al requerido a continuacién, asi como con las integraciones con los sistemas
actualmente existentes en el Hospital y que se relacién mas adelante.

Para ello el sistema debera cumplir con las siguientes caracteristicas:
a) BRAZALETES DE SEGURIDAD TRANSFUSIONAL

o Los brazaletes de Seguridad transfusional deben permitir la identificacion mediante cédigo de
barras de 1 dimension del paciente transfusional, el tubo de la muestra para pruebas cruzadas
y las alicuotas utilizadas en laboratorio bajo un mismo cddigo Unico e irrepetible.

o Dichos brazaletes deben ser resistentes a agua, vapor, alcohol, glicerina o jabones, asi como
fricciones y agresiones normales. Ni el brazalete ni las etiquetas de identificacion de muestray
alicuotas deben ser de material papel. Valoracién de certificado o pruebas de cumplimiento de
Norma UNE-EN ISO 105-X12.

o Los cdédigos de barras que permaneceran en la pulsera del paciente no deben ser removibles.

o El material que esta en contacto con la piel del paciente debe ser libre de latex e
hipoalergénico.

o Enlaetiqueta de tubo de muestra debera ser posible indicar nimero de expediente, Nombre
y apellidos del paciente, fecha de la extraccion y firma del responsable de la flebotomia.

o El material de soporte del brazalete debera ser autocopiativo para que la escritura de los datos
mencionados en el punto anterior sélo deba ser realizada una vez.

o La zona de escritura en la etiqueta de tubo no debe exceder las dimensiones de los tubos de
extraccidon con EDTA de 2ml.

o Debe existir una sola etiqueta de identificacién de tubo que contenga datos de paciente.

o Serequeriran 9 unidades de etiquetas adicionales para alicuotas de laboratorio.
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Los codigos de barras que identifican los elementos descritos (brazalete, etiqueta de tubo
primario y etiquetas adicionales) deben contener la misma numeracion tanto visualmente
como en el caso de lectura con lector de cédigo de barras. Sin embargo, los cédigos que
permanecen en el brazalete y las etiquetas que se envian a laboratorio (etiqueta de tubo
primario y etiquetas adicionales) deben tener distinta codificacién, para ser distinguidas
electrénicamente.

La parte del brazalete, parte que resta 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 debe ser adhesivo evitando piezas de plastico u otros dispositivos que irriten pieles
sensibles o causen molestias al paciente.

Deber3 existir un modelo exclusivo para pacientes pediatricos, en el que las dimensiones de la
pulsera que queda en el paciente no excedan de 190mm x 20mm, en las pulseras pediatricas
no es necesario que dispongan de papel autocopiativo para facilitar una menor rigidez de la
misma. La numeracion de las pulseras pediatricas nunca debe coincidir con las de formato
adulto.

ESPECIFICACIONES DE SOFTWARE

»  Caracteristicas generales del sistema

O

Todas las funcionalidades cubriendo procedimientos a realizar en cabecera de paciente deben
estar implementadas sobre terminales moviles/PDA, y el sistema debe poder ser funcional en
cualquier parte del hospital, no dependiendo de si en esa zona existe o no cobertura WIFI.

El sistema debera ser capaz de conectar a la red mediante WIFI o cable RJ-45.

Todas las funcionalidades deben poder disponer de mensajes de voz indicativos de las acciones
que deben ser realizadas o de errores o avisos que proporcione el terminal. Estos mensajes
deben ser configurables.

Lectura e interpretacion de multiples cddigos de barras ISBBT contenidos en la etiqueta de la
bolsa en un solo disparo del laser.

»  Funcionalidad de Solicitud de transfusidn electrdnica

O
O
O

Debe disponer de entorno de Solicitud electrénica de transfusidon en formato web.

Dicho entorno debe poderse integrar con el Expediente Clinico Electrénico Dedalus.

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

Debera disponer de alertas y recomendaciones automaticas adaptables a los requerimientos
del centro.

Debe informar de la necesidad de extraccion de nueva muestra para prueba cruzada.

Debera incluirse la posibilidad de gestionar el consentimiento informado del paciente para la
transfusidn, asi como descargarse en formato PDF autorrellenado.

Debera incluirse la posibilidad de imprimir un volante con el contenido de la solicitud generada.
Debera ser posible consultar el historial transfusional previo del paciente, pudiendo descargar
sus correspondientes informes transfusionales.

»  Funcionalidad de registro de extraccion de muestra pretransfusional

o

Procedimiento debe ser realizado en cabecera de paciente mediante un dispositivo movil
Android 9 o superior.

Esta funcionalidad debera correr sobre un sistema que garantice su funcionamiento incluso sin
conexion a red, por lo tanto no serd posible el uso de sistemas WEB.

El sistema debe informar de la existencia de extraccidon pendiente para el paciente indicado,
mediante la integracidn con la peticion electrénica del centro.

Debera registrarse, mediante lectura de cddigo de barras, el responsable de la extraccion,
numero de Expediente clinico del paciente, el cédigo de la pulsera de seguridad transfusional,
lugar, fecha y hora de extraccion.
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o Debera existir un sistema que garantice que todos los elementos del brazalete estan presentes
en el momento de la toma.

»  Funcionalidad de control de etiquetado
o Aplicacion que permita verificar que la etiqueta de envio se ha pegado a la unidad correcta,
validando que contiene los mismos cddigos que la etiqueta original procedente del Centro de
transfusion.

»  Registro de recepcidén de componente en servicio
o Debe constar con una funcionalidad que permita registrar e informar al servicio de transfusion,
a tiempo real mediante dispositivos moviles Android 9 o superior, de cuando y quién recibe las
unidades enviadas a transfundir.
o Al registrar cada unidad, se debe informar de la identidad de su receptor.
o Estafuncionalidad debera correr sobre un sistema que garantice su funcionamiento incluso sin
conexion a red, por lo tanto, no sera posible el uso de sistemas WEB.

»  Procedimiento quirurgico
o Sistema de ubicaciéon de paciente y quiréfano para ser utilizado durante el proceso de checklist
quirdrgico.
o Sistema alternativo para poderse utilizar en caso de no estar accesible la pulsera transfusional
en el momento de la transfusién, utilizando dispositivos méviles Android 9 o superior
o Posibilidad de utilizacién del sistema en dispositivos diferentes de las PDA de tal modo que
faciliten su uso dentro del quiréfano.

»  Control de seguridad transfusional en cabecera de paciente

o Procedimiento debe ser realizado en cabecera de paciente mediante un dispositivo movil
Android 9 o superior.

o Estafuncionalidad debera correr sobre un sistema que garantice su funcionamiento incluso sin
conexion a red, por lo tanto, no serd posible el uso de sistemas WEB.

o Debera disponer de un sistema de identificacidn electrdnico, en cabecera de paciente, del

o componente sanguineo y el receptor. Si no existe correlacién, se alertara al usuario y se
cancelara el proceso.

o En caso de identificacion correcta, debe permitir revisar datos del paciente, prueba cruzada,
historial transfusional y registrar sus constantes vitales. Deberd quedar registrado el usuario,
servicio y hora de inicio del proceso.

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

»  Cierre de la transfusidn y Notificacién de reacciones en cabecera

»  Procedimiento debe ser realizado en cabecera de paciente mediante un dispositivo mavil Android
9 o superior.

»  Esta funcionalidad debera correr sobre un sistema que garantice su funcionamiento incluso sin
conexion a red, por lo tanto no serd posible el uso de sistemas WEB.

»  Alfinalizar la transfusidn, debera realizarse la identificacion electrdnica de la unidad y el receptor.

»  Se permitirad el registro de constantes vitales al fin de la transfusién, 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.

»  Posibilidad de imprimir el Informe transfusional y el Informe de Notificacion de reaccidn, ya
completado, en el servicio donde se ha finalizado la transfusion y/o en Banco de sangre. También
debe ser posible emitir una copia en formato PDF en una ruta establecida y con una nomenclatura
definible por el centro.

»  Monitorizacion transfusional
o Debe proporcionarse un entorno que permita el control y seguimiento, a tiempo real, desde
Banco de sangre, de todas las unidades enviadas a transfundir.
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Ademas, debe permitir conocer cuando y donde se reciben los componentes sanguineos, asi
como los detalles de inicio y finalizacion de la transfusion.

Dispone de alarmas visuales parametrizables ante eventos.

Permite imprimir el Informe transfusional y el Informe de Notificacion de reaccién una vez
finalizada la transfusion.

»  Explotacién de datos

o

@)
@)

Debe disponer de Informes de gestidn diaria, donde se pueden obtener datos detallados de los
procesos realizados.

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

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

»  Integracidén
El sistema deberd poderse integrar con los siguientes sistemas:

o Sistema de gestion del Servicio transfusional E_Delphyn.
o Historia clinica electrénica Dedalus.
o Sistema de identificacion de usuarios con tarjeta Mifare.

»  Notificaciones a tiempo real
Se entiende por notificacién a tiempo real la inmediatez que la infraestructura del Hospital
permita.

»  Sistema de contingencia
El sistema debe contar con un procedimiento automatizado que pueda ser utilizado en el caso que
la red del Hospital no funciona y por lo tanto los terminales no tengan conexién con el servidor
donde esté instalada la base de datos.

»  Terminales Moviles
El proveedor debera proporcionar los dispositivos mdviles Android para su uso en la cabecera de
paciente. El nimero de dispositivos que deberan ser proporcionados por el proveedor sera de 20.

Estos dispositivos tendran al menos las siguientes caracteristicas:

o CPU: Octa core 64-bit

o Memoria: 3GB RAM 32GB Flash

0 0S: OS Android 10

o Idioma: Espafiol

o Pantalla: minimo 5,7”

o Sonido: un altavoz

o Botones laterales cancelables o configurables por la aplicacidn.

o Cuna de carga

o Captura de Datos: 2D

o Bateria intercambiable y recargable para operacién de al menos 8 horas.

o Soporte de carga rapida.

o Especificacién por caida 1.5m

o Sistema de actualizaciones centralizado y automatizado.

o Sistema de kiosco que permita solo la ejecucidon del a aplicacion de seguridad transfusional.
o Bloqueo de todas las teclas para no permitir al usuario acceder a ventanas diferentes a la
APP de seguridad transfusional

»  Soporte y mantenimiento

O

O
O
O

Soporte telefénico y remoto sin limite

Horario de atencion de lunes a viernes de 8.30a 17.30

Evolucidn del software y provisidén de nuevas versiones del sistema
Elaboracion de documentacion de soporte requerido por el servicio.
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Formacion

o La empresa adjudicataria debera formar, sin coste alguno para el centro, al personal que se
determine para el correcto uso de sus productos si asi se requiriese. Se entregara sin cargo el
material docente necesario para la formacidn. Para ello presentaran un plan de formacion

ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES PARA TODOS LOS NUMEROS DE ORDEN

Deberan figurar en el envase de los productos como minimo los siguientes datos:

Identificacion de la empresa
a. N2Llote
b. Fecha de envasado
c. Fecha de caducidad (en caso de tratarse de producto estéril)
d. Identificacién del producto

Dado que los productos a adquirir tienen fecha de caducidad el plazo de garantia debera de ser al
menos 2/3 de la vigencia del producto en el momento de la entrega

Las especificaciones por no ser suficientemente precisas, admiten la indicacién de “o equivalentes”,
por lo que las empresas concursantes podran incluir en sus ofertas, materiales de caracteristicas
similares, aunque utilices tecnologia, procedimientos o composicidon diferente siempre que la
funcionalidad especificidad y sensibilidad sean iguales o superiores. Si en la descripcion de algun
articulo se utiliza marca comercial y/o referencia, deberd entenderse como orientacién para localizar
el articulo sin que en ningln caso implique que sea necesario ofertar dicha marca o referencia.

Las especificaciones del equipamiento solicitado en la mejora son orientativas, por lo que las
empresas concursantes podran incluir en sus ofertas equipos con caracteristicas similares siempre
que el nivel tecnolégico y sus prestaciones funcionales sean igual o superior al descrito.

ENTREGA Y MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO

La empresa adjudicataria debera hacerse cargo de:

Del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos y sistemas de informacion

Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexidn,
accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto funcionamiento.

Los gastos de cualquier naturaleza que, en concepto de instalaciones y formacion para el manejo
de los equipos, pudieran ocasionarse, seran también por cuenta del proveedor adjudicatario.

En la oferta deberan incluirse, ademds de los reactivos precisos para realizar las determinaciones
anteriores, todo el material necesario para el funcionamiento de los aparatos en que se realicen las
determinaciones, incluyendo controles, calibradores, diluyentes, etc. Y cualquier tipo de fungible
preciso.

Todo el material suministrado (reactivos, controles, calibradores, etc) deberd contar con la
caducidad adecuada.

Todos los productos ofertados deben incluir marcaje CE para productos de diagndstico in vitro.
Todos los analizadores y software instalados deberan conectarse con el sistema informatico del
laboratorio, siendo por cuenta del adjudicatario todos los gastos que origine dicha conexidn:
hardware, software, cableado y licencias de uso.

El equipamiento y sistema de informacidn deberan estar instalados y en perfecto funcionamiento
en el plazo maximo de 30 dias desde la formalizacién del contrato.

La cesion de equipos llevara implicita la cumplimentacién de un Acta de Cesion segun modelo que
se les facilitara a la firma del contrato, con anterioridad a la puesta en funcionamiento. Cualquier
cambio o sustitucion de equipo cedido precisa la autorizacion de la retirada del existente y la
cumplimentacién de una nueva acta par el sustituto que se vaya a instalar

La calibracién de los equipos cedidos sera conforme a las normas I1SO 9001, debiendo entregarse
en el servicio copia de la documentacion acreditativa del cumplimiento de este requisito.
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- Debera disponer de un sistema de soporte telefénico de lunes a viernes que asegure una atencion
inmediata. Ademas, debera disponer, cuando sea preciso, de soporte de presencia in situ de lunes
a viernes. Si una averia impone la imposibilidad de informar resultados durante mas de 24h, el
licitador debera de poner una alternativa validad por los facultativos de Banco de Sangre que podria
incluir la sustitucidn de los equipos, siendo por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de
dicha sustitucidn.

- Enla oferta técnica del producto, se bebera indicar la vida util de los equipos cedidos. Si la vida util
de los equipos se entendiese caducada a lo largo del presente contrato, la empresa procedera a la
renovacion de los equipos afectados.

- Mantener integramente los equipos, corriendo de su cuenta cualquier tipo de gasto en este sentido.

- Asumir la formacion necesaria del personal, para el correcto funcionamiento de los equipos, asi
como su mejor aprovechamiento y promover programas de formacion continuada para el personal
de banco de sangre.

- Incorporar las actualizaciones futuras del software y hardware de los sistemas sin coste alguno para
el Hospital.

- Aportar, sin costes, durante el periodo que dure el concurso, aquellas innovaciones que supongan
una mejora sostenible y repercuta sobre una mayor calidad en los resultados a criterio del Hospital.

- Posibilitar estudios Inmunohematolégicos de muestras complejas sin cargo en centros de
referencia.

- Incluird suscripcion anual al control de calidad externo en inmunohematologia de la SETS

- Aportar los procedimientos de trabajo normalizados de las técnicas, equipos y sistemas licitados

5. CERTIFICADOS OFICIALES A PRESENTAR

DOCUMENTACION A PRESENTAR

- indice de la documentacién presentada.

- Relacién de los productos ofertados.

- Fichas técnicas, descripcidon de las caracteristicas técnicas, catalogos y fotografias con indicacion
expresa de cada uno de los puntos de las caracteristicas técnicas exigidas en el Pliego de
Prescripciones Técnicas.

- La ficha técnica presentada debe corresponder especificamente con el articulo ofertado (no
presentar fichas genéricas en las que se incluyan caracteristicas de productos no ofertados que
puedan incluir a error). Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con
traduccion a dicho idioma. Indicando la documentacidn o informacién aportada a la licitacion que
tenga caracter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El caracter
confidencial no podra extenderse a todo el contenido de la proposicién, ni a las partes esenciales
de la oferta pudiendo afectar inicamente a los documentos que tengan una difusion restringida y,
en ningun caso a documentos que sean publicamente accesibles.

- Catalogos o fotografias. Toda esta documentacion debera presentarse en idioma castellano o con
traduccion a dicho idioma. Indicando la documentacidn o informacién aportada a la licitacion que
tenga caracter confidencial por afectar a los secretos técnicos o comerciales. El caracter
confidencial no podra extenderse a todo el contenido de la proposicién, ni a las partes esenciales
de la oferta, pudiendo afectar Unicamente a los documentos que tengan una difusion restringida y,
en ningun caso, a documentos que sean publicamente accesibles.

- Escritos de la vida util de los equipos tanto nuevos como viejos.

- Marcado CE para productos de diagndstico in vitro

- Escrito del compromiso de formacion del personal usuario.

- Suscripcion anual | Control de Calidad Externo de Inmunohematologia de la SETS.

- Copia de la documentacién acreditativa de que la calibracion de los equipos cedidos serd conforme
a las normas I1SO 9001

- Certificado de compatibilidad electromagnética

La no inclusion de esta documentaciéon podra ser motivo de exclusion.
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6. ENTREGAS MATERIAL

Los plazos de entrega seran de 24h para pedidos urgentes, para el resto de los pedidos el plazo de entrega sera
de 72horas 6 el que se especifique en el pedido emitido con la aplicacién informatica HP.HIS.

7. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplira en todo momento con la legislacion medioambiental vigente
relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la
misma. Su personal estara debidamente formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente
en lo que a segregacion y gestion de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos).

La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacion que evidencie el cumplimiento de lo
anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas
disponibles para la prevencién de la contaminacién y minimizara los impactos que su actividad pueda producir
en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado
por un incidente ambiental debido a una mala préctica profesional durante la prestacion de sus servicios debera
ser reparado por la empresa adjudicataria.

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo energético. Se
indicard en relacién con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o similares.

El adjudicatario se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los
consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo presentar al
hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestidn realizada de dichos residuos.

En el Hospital Universitario Principe de Asturias ocupa un lugar destacado la proteccidon del Medio Ambiente,
siendo un importante objetivo mas alla de la propia actividad. Las empresas que ofrecen productos y/o servicios

deben adquirir el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable, por
lo que la empresa debe firmar el compromiso medioambiental que se adjunta como Anexo I.

En Alcala de Henares, 09 de enero de 2024

Julio Garcia Sudrez
Jefe de Servicio Hematologia y Hemoterapia

Fi rmado por GARCI A SUAREZ

CONFORME: JULIO - DNI ***8419** el dia
EL ADJUDICATARIO 12/ 01/ 2024 con un certificado
FECHA Y FIRMA em tido por AC Sector Puablico
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ANEXO I: COMPROMISO AMBIENTAL DE PROVEEDORES Y SUBCONTRATISTAS

Por el presente documento la empresa o entidad para
prestar sus servicios en el Hospital Universitario Principe de Asturias:

Se compromete al cumplimiento de la legislacion ambiental vigente, la Politica Ambiental y las normas
ambientales a las que el Hospital se adhiera voluntariamente, y los procedimientos e instrucciones de la
Unidad de Gestion Ambiental del Hospital.

Previamente al inicio de sus trabajos aportara a la Unidad de Gestion Ambiental una relacién de los
materiales y productos que va a utilizar y de los residuos que espera generar. Deberd recabar la autorizacién
escrita de la Unidad de Gestion Ambiental para el inicio de los trabajos.

Debera presentar todos los registros necesarios que evidencien que la manipulacién, almacenamiento y
gestion de los residuos, asi como los comportamientos asociados al control del ruido y de los vertidos, es
correcta. Debera recabar, como parte del cierre de los trabajos objeto del presente concurso, la firma de

conformidad del Responsable de la Unidad de Gestién Ambiental.

El Hospital Universitario Principe de Asturias se reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia sobre el

cumplimiento de todos los requisitos indicados y de la adecuada formacién del personal, y a repercutir al contratista

el coste de reparacion del dafio derivado de un incidente ambiental causado por ellos.

Adicionalmente, la empresa o entidad adquiere los

siguientes compromisos ambientales:

Informar de los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar durante su actividad.

Segregar los residuos en origen y gestionarlos segun la normativa en vigor priorizando la reutilizacién y el
reciclado frente a la eliminacidn. Retirar y gestionar correctamente los residuos generados; en caso de
depositarlos en los contenedores del Hospital, se realizara bajo el consentimiento del personal responsable
de la contratacion.

Emplear equipos con marcado CE y con el mantenimiento preventivo adecuado, manteniendo las emisiones
y ruidos dentro de los limites especificados en las caracteristicas técnicas y normativa.

Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames. No verter productos quimicos a la
red de saneamiento y cumplir las especificaciones del fabricante en relacién a la dosificacién y empleo de los
productos. Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar los trasvases
necesarios en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbentes y depositarlos en
contenedores adecuados notificando el incidente.

Consumir de forma responsable el agua, la energia y los recursos que se requieran para el desarrollo de los

trabajos. Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

PROVEEDOR / CONTRATISTA Nombre empresa:
Nombre firmante, firma y fecha:
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