EL 12 " Hospital Universitario
EN FUTURD
i 5‘511 12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2025-0-2

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
REACTIVOS Y MATERIAL PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS DE GASOMETRIA Y PRUEBAS
VISCOELASTICAS EN EL HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE Y SU AREA SANITARIA

OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato es el suministro de reactivos, material fungible y equipamiento
necesario en cesion de uso durante la vigencia del contrato, para la realizaciéon de
determinaciones analiticas relativas a la gasometria, tanto a nivel hospitalario como en atencion
domiciliaria y pruebas viscoelasticas, en el Hospital Universitario 12 de Octubre de Madrid y su

area sanitaria.

El nimero de determinaciones analiticas previstas se detallan en el Anexo I. Se entiende por
“determinacién analitica”, el resultado de un pardmetro obtenido por el analisis de una muestra
biolégica que, con independencia del método y/o procedimiento analitico utilizado, es
clinicamente interpretable por haber sido realizada con los requerimientos de calidad precisos

para garantizar la fiabilidad del proceso.

La gasometria comprende un conjunto de determinaciones analiticas que se procesan de forma
conjunta sobre la muestra de un paciente por lo que serad contabilizada como una unidad

analitica. El concepto de unidad analitica también es aplicable a las pruebas viscoelasticas.

El Expediente consta de los siguientes lotes:

N2 LOTE | DESCRIPCION ARTICULO

1 GASOMETRIA LABORATORIO Y POCT ENTORNO HOSPITALARIO (pH, p02, pCO2,
calcio idnico, glucosa, lactato, iones, bilirrubina total, hemoglobina, cooximetria y

parametros calculados)

2 GASOMETRIA POCT ATENCION DOMICILIARIA (pH, pO2, pCO2, hematocrito,

sodio, potasio, calcio idnico, glucosa y parametros calculados)

3 PRUEBAS VISCOELASTICAS POCT (cartucho/tarjetas)
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El nimero de determinaciones analiticas previstas es estimado, por estar subordinado a la
actividad asistencial de los diferentes servicios, y por tanto no se considera elemento esencial
del contrato. Cualquier variacion al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara las

obligaciones del adjudicatario ni dara lugar a compensacién econémica alguna.

Todas las condiciones que se especifican y reflejan en el Pliego Técnico, tanto las generales como
las especificas, deben ser contestadas por cada proveedor en el mismo orden en el que se

solicitan, indicando cual es la fuente de informacién y el grado de cumplimiento del mismo.

NATURALEZA Y EXTENSION DE LAS NECESIDADES

La gasometria es una prueba fundamental para evaluar el equilibrio acido-base del paciente, la
oxigenacion de la sangre y eliminacién de CO2, asi como la eficiencia del intercambio de gases
en el cuerpo. La gasometria puede realizarse en el laboratorio o fuera del laboratorio, donde se

encuentra el paciente.

Las pruebas a la cabecera del paciente o Point of Care Testing (POCT) se definen como aquellas
magnitudes bioldgicas que se determinan fuera del laboratorio, en un entorno préximo al lugar
de asistencia al paciente, y que son realizadas por personal ajeno al mismo. Este tipo de pruebas
tiene una especial importancia en las areas de cuidados de pacientes criticos, urgencias y

consultas de pacientes crénicos, asi como en atencién domiciliaria.

El Point of Care Testing (POCT) en la atencién domiciliaria desempefia un papel fundamental en
la mejora de la calidad y eficiencia de los servicios de salud. Esta modalidad permite la realizacidn
de diagndsticos y pruebas médicas en el mismo domicilio del paciente, eliminando la necesidad
de traslados a centros médicos. Mediante el uso de dispositivos portatiles y herramientas
avanzadas de diagndstico, los profesionales de la salud pueden obtener resultados inmediatos
de pruebas cruciales para la valoracidn y monitorizacién integral del paciente. La incorporacién
del POCT en la atencién domiciliaria no solo permite la toma de decisiones clinicas mas rapidas
y precisas, sino que también reduce significativamente los tiempos de espera y la frecuencia de
visitas a hospitales o laboratorios. EIl POCT en el entorno domiciliario es esencial para
proporcionar una atencién médica mas agil, precisa y centrada en el paciente, lo que se traduce

en mejores resultados clinicos y una experiencia de atencién significativamente mejorada.
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Las especificaciones generales a continuacion detalladas son requisitos considerados

indispensables para la puesta en marcha de cualquier equipo y se han de cumplir sin excepcién.
ESPECIFICACIONES TENICAS GENERALES

Reactivos y material fungibles

- La oferta econdmica, se realizard por unidad analitica. Si la unidad analitica requiere mas de un
reactivo, fungible, etc., se imputara el coste a un sdlo reactivo, que serd el que marque el precio

por unidad analitica.

- La empresa adjudicataria incluird en la oferta, ademas de los reactivos necesarios para la
realizacion de las determinaciones indicadas, los consumibles necesarios para llevar a cabo

todos los procesos analiticos.

- Si durante la vigencia del contrato se produce mejora técnica en alguno de los reactivos, el

adjudicatario se compromete a realizar el cambio sin afectar al precio por unidad analitica.

- El adjudicatario presentard, en soporte electrénico, una ficha de seguridad de los reactivos

redactada en castellano.

-La empresa adjudicataria garantizara un rendimiento analitico minimo del 97% que se calculara

mediante la siguiente férmula:

Umidades analiticas realizadas
Fendimiento (%a)= x100
Unidades analiticas suministradas

Se consideraran unidades analiticas realizadas, la suma de las unidades informadas y no
informadas. Las unidades analiticas suministradas corresponderan a las unidades analiticas
compradas. Con caracter trimestral se realizard conjuntamente un estudio de rendimientos de
las distintas unidades analiticas por areas. En aquellos casos en los que el rendimiento sea
inferior al establecido, la empresa adjudicataria suministrard reactivos adicionales sin coste para
cubrir la diferencia, siempre y cuando el bajo rendimiento no sea debido al mal uso de los
reactivos y/o analizadores por parte de los usuarios. Serd el responsable de POCT quien decida,
en funcidn de sus necesidades, el tipo o tipos de presentacidn a suministrar sin cargo y el tiempo

y forma en que éste se suministre.

Las empresas licitadoras deben incluir en sus ofertas un compromiso en ese sentido.
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- El material suministrado (reactivos, controles, etc.) debera contar con la caducidad adecuada.
Como minimo la vida util del material solicitado en el momento de su entrega no podra ser

inferior a las % partes de la vida util total (caducidad) que tenga establecida de disefio.

- En el caso de imposibilidad de suministro de uno o varios reactivos y/u otro consumible por
cualquier circunstancia ajena al centro, la empresa adjudicataria deberd comunicarlo
inmediatamente tanto al servicio de suministros del hospital como al responsable de POCT y
diferentes servicios clinicos. El adjudicatario realizard una propuesta alternativa para dar
continuidad al servicio contratado que siempre debe ser aprobada por los responsables antes
mencionados. En todo caso, cualquier gasto adicional que esta circunstancia provoque, sera

asumido por la empresa adjudicataria.
Equipamiento analitico

- La empresa adjudicataria pondra a disposicién del hospital, el equipamiento necesario en
cesion de uso, durante la vigencia del contrato, para la obtencidn del resultado final de las
unidades analiticas ofertadas. Asimismo, el proveedor asumird todos los costes de la puesta a
disposicidn e instalacion del equipamiento necesario.

- El nUmero de equipos a instalar y su localizacién fisica se especifica en el Anexo |; este nimero
podria variar para ajustarse a las necesidades de los servicios correspondientes y su volumen de
muestras.

- Los equipos deberan contar con el marcado CE.

- Se proporcionaran manuales de los equipos en castellano en formato electrénico a todos los
servicios donde se instale un equipo. Ademas, se aportara una versién reducida en castellano
de las principales instrucciones de uso y una guia del mantenimiento.

- Se especificaran los requerimientos de instalacidn, ruido y calor generados, tipo de residuos y
tratamiento de los mismos si lo necesita.

- Las tareas de transporte, instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos, correran a
cargo del adjudicatario y se realizara, mediante una planificacién detallada con un cronograma
que especifique cada una de sus fases, bajo la supervisidén y directrices del responsable de POCT
y los servicios implicados. El plazo maximo para finalizar la instalacién total serd de dos meses
salvo que se requiera especificamente la ampliacién de éste. Ademas, se aportara un inventario
de los equipos instalados que incluya los siguientes items: tipo de equipo, nimero de serie y

ubicacion.
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- La empresa adjudicataria sera responsable de gestionar el inventario de los equipos instalados
con el servicio de inventario/electromedicina.

- Si durante el periodo de vigencia del contrato, fuera necesario un traslado provisional o
definitivo de los equipos, como consecuencia de obras, ampliaciones o remodelaciones, la

empresa adjudicataria se hara responsable del mismo y de los costes asociados.
Mantenimiento y servicio técnico

- El mantenimiento integral de todos los equipos serd por cuenta del adjudicatario, que se
comprometera a mantener los equipos permanentemente operativos para los usos requeridos,
no generandose ningun cargo para el hospital por este concepto. Este mantenimiento integral
incluido en la oferta comprende todas las actuaciones de mantenimiento preventivo, correctivo,
y normativo, que incluira la sustitucidon de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos,

etc., y todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

- El mantenimiento preventivo de todos los equipos suministrados por la empresa adjudicataria
serd de cardcter anual, en fechas acordadas con el responsable del area donde se encuentre
instalado el equipo y el responsable de POCT. Se enviard, ademas, un informe completo del

mismo que incluya:

o Equipo

. N2 de serie

. Ubicacion

. Fecha

. Acciones realizadas

. Tiempo empleado

. Materiales utilizados

. N2 determinaciones realizadas hasta la fecha desde el inicio de la actividad

J Confirmacién explicita de que el equipo queda en condiciones correctas de

funcionamiento y seguridad.
. Observaciones

- Los mantenimientos correctivos o reparaciones tendrdn siempre caracter urgente, debiendo
proceder la empresa adjudicataria con extrema diligencia en la resolucion de todas las

incidencias.

- La empresa adjudicataria deberd disponer de un servicio técnico telefénico y/o presencial

disponible durante, al menos, todos los dias laborables del afio.
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- El adjudicatario debe garantizar una asistencia técnica inmediata y la resolucidn de cualquier
incidencia en menos de 48-72 horas. En el caso de que la reparacion del equipo no pueda
realizarse en el propio hospital o suponga la inutilizacion del mismo, el adjudicatario estara

obligado a sustituirlo mientras dure la reparacion si el Hospital lo considera necesario.

- En el caso de que una averia suceda con una frecuencia superior a lo establecido, y las
soluciones aportadas por el adjudicatario no sean las adecuadas, se abrird una no conformidad.
Ello implicara la retirada y sustitucién del equipo afectado por otro de una solucién éptima a los

requerimientos del responsable de POCT.

- Los informes de mantenimientos preventivos se registraran por escrito y/o soporte electrénico,

enviando una copia de la intervencion al responsable de POCT.
Conectividad

- El adjudicatario debera garantizar la conectividad e integracidn de todos los equipos ofertados
con el sistema informatico de Laboratorio (SIL) y/o historia clinica electrénica (HCE) del hospital
durante el periodo de vigencia del contrato a través de su propia aplicacién informatica de
gestion (en adelante middleware) o bien a través de su conexién a otro middleware existente

en el centro.

- Esta conectividad debera realizarse de acuerdo a los estdndares de mensajeria. Ademas,

debera ser validada por el servicio de informatica del hospital.

- Los gastos que origine dicha conexidn/integracion (hardware, software, cableado, licencias de

uso y otros) correran a cuenta de la empresa adjudicataria.

- Para la conexién, configuracidn y puesta en marcha de los equipos ofertados la empresa

facilitard, sin cargo o facturacion adicional, el apoyo técnico necesario, de manera presencial.

- El adjudicatario debera prestar servicio técnico informatico para todas aquellas incidencias que
pudieran comprometer la conectividad de los equipos y/o soluciones informaticas. Este ademds
se hard cargo de todas las actualizaciones de software pertinentes, poniendo en conocimiento

de estas al responsable de POCT vy al servicio de informatica.
Gestidn de calidad

- El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad
gue determine el hospital y que cumplan los estandares de calidad admitidos por la Comunidad

Cientifica.
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- Control interno: la empresa adjudicataria ha de suministrar, sin cargo, el material de control
interno que garantice el control del de las magnitudes que figuran en el lote. Los datos del
control de calidad interno deberdn poder ser visualizados in situ en la pantalla del analizador.
Ademas, deberan ser accesibles y exportables para su evaluacion en remoto. Si no fuera asi,
deberdn ser suministrados por la empresa adjudicataria mensualmente y de forma estructurada

al responsable de POCT para su correcta valoracion.

- Control externo: la oferta incluira la inscripcion anual de cada equipo al programa de garantia

externa de calidad, si existe disponibilidad en el mercado, que decida el centro.

Formacion

- La empresa adjudicataria debera proporcionar un plan de formacién completo para el personal
facultativo, técnico y de enfermeria. El plan deberd cumplir con los requisitos especificos de la

norma ISO 15189:2013 e incluir los siguientes aspectos:

e Formaciodn inicial presencial a todo el personal de cada servicio donde se instale un
equipo. Esta formacidén incluird aspectos técnicos (funcionamiento general del equipo,
mantenimiento, procesamiento de muestras, control de calidad, actuacién ante errores
mas frecuentes) asi como aspectos clinicos (interpretacion de resultados, posibles
interferencias, etc.). Esta formacidn ha de presentarse en forma de memoria y estara
disponible para el usuario tanto en formato papel como electrdnico. Esta formacién se
realizard en tantos dias como sea necesario.

e Formacion inicial presencial al personal de nueva incorporacién. Se realizard con la
frecuencia pactada entre el centro y la empresa adjudicataria.

e Formacidn continuada presencial y online. Se realizara con la frecuencia pactada entre

el centro y la empresa adjudicataria.

- Anualmente, el responsable de POCT junto con el adjudicatario y los responsables de los
diferentes servicios implicados, planificaran, en caso de ser necesarias, las actividades

formativas anuales del personal.

El licitador se compromete a aportar los profesionales cualificados, presencialmente, hasta

alcanzar el pleno rendimiento del sistema.

2025-0-2 Pagina 7|17



EL12? ; . L &
EN FUTURD Hospital Universitario

12 de Octubre SaludMadrid 12 de OCtUbre

Medioambiente y seguridad

- El adjudicatario mostrard su compromiso con una actitud responsable frente el medio
ambiente. Informara de los incidentes que pudieran tener repercusién ambiental en el
desarrollo de su la actividad, evitard emisiones al aire, suelo y agua y realizara un uso controlado

de la energia.

- El adjudicatario deberd procurar mantener o mejorar las condiciones medioambientales en
ejecucion del contrato, basicamente en lo referido al reciclaje del material utilizado en la
elaboracion de los materiales y utilizados en el transporte de las mercancias. La administracidn
podra requerir a la adjudicataria que justifique documentalmente estos puntos durante la

vigencia del contrato.

- El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacién
medioambiental comunitaria, estatal, y autondmica vigentes, que se aplique a la actividad

desarrollada, y debe permitir el cumplimiento de la Acreditacién del laboratorio.

- La/s empresa/s adjudicatarias debera cumplir la normativa especifica de prevencion de riesgos
laborales y presentaran un informe detallado y fundamentado sobre los riesgos que suponen
para el personal implicado en el almacenaje, manipulacién y uso de los reactivos, materiales
auxiliares y equipamiento necesario para la realizacidon de las determinaciones analiticas. En
todos los casos, las empresas adjudicatarias se comprometeran a suministrar las fichas de

seguridad de los reactivos y materiales empleados.

Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacion o una
procedencia determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o
servicios ofrecidos por un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, o a un origen
0 a una produccién determinados, se tendran en cuenta por no ser posible hacer una descripcién
lo bastante precisa e inteligible del objeto del contrato y por tanto serdn asi o “equivalentes”,

segun el articulo 126.6 de la LCSP.
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ESPECIFICACIONES TENICAS RELATIVAS AL LOTE 1: GASOMETRIA LABORATORIO Y POCT

Analizadores

- Analizadores de gases completamente automdticos con tecnologia de cartucho, sin
mantenimiento y sencillos de utilizar.

- Analizadores capaces de medir en la misma muestra y en un Unico paso, las siguientes
determinaciones: pH, p0O2, pCO2, sodio, potasio, cloro, calcio idnico, glucosa, lactato,
bilirrubina total, hemoglobina, hematocrito, oxihemoglobina, desoxihemoglobina,
carboxihemoglobina, metahemoglobina, asi como aportar pardmetros calculados
derivados de cualquiera de las mismas.

- Con el objeto de garantizar la seguridad biolégica de los usuarios de los equipos las zonas
potencialmente biopeligrosas como el entorno de la toma de muestra no deben requerir
ningn mantenimiento.

- Analizadores que garanticen una elevada continuidad diagndstica. La simple sustitucion
del/de los cartuchos debe resolver los errores mas comunes (obstruccién por codgulos
o cualquier error en soluciones o biosensores).

- Flexibilidad de configuracion. Posibilidad de configuracién de distintos tipos de
muestras, paneles de pruebas, etc.

- La naturaleza de los pacientes criticos y pacientes pediatricos con bajas volemias y la
necesidad de ahorro de sangre en los mismos hace imprescindible que los analizadores
ofertados cuenten con opcién de micromuestra (maximo 80 microlitros) que garantice
la emisién de resultados.

- Capacidad de alimentacion con jeringa, capilar, cubeta, tubo o ampolla sin necesidad de
utilizar ninguin adaptador que pudiera requerir formacidn especial o pudiera repercutir
en el tiempo de respuesta por su complejidad de uso.

- Analizadores con sistema control de calidad automatico incorporado capaz de bloquear
aquellos pardmetros que incumplan las especificaciones configuradas.

- Analizadores que dispongan de un contador del n2 de muestras procesadas.

- Analizadores que permitan la identificacidon de la muestra y/o paciente con lector de
codigo de barras o de forma manual.

- Losequipos deberdn contar con su propio sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl),

con el fin de garantizar la continuidad del servicio.

2025-0-2 Pagina 9|17



EL 12 " Hospital Universitario
EN FUTURO R
s g saseos 12 de Octubre

- Los resultados emitidos podran ser visualizados en la pantalla del analizador, enviados
a SIL y HIS correspondiente y deberan tener la posibilidad de ser impresos en el propio
analizador.

- La empresa adjudicataria deberad disponer de un servicio técnico telefénico y/o
presencial disponible durante todos los dias del afio.

- El adjudicatario debe garantizar una asistencia técnica inmediata y la resolucién de

cualquier incidencia en menos de 24 horas.
Software

- El adjudicatario deberd garantizar la conectividad e integracion de todos los equipos
ofertados con el sistema informatico de Laboratorio (SIL) e historia clinica electronica (HCE)
del hospital durante el periodo de vigencia del contrato.
- El adjudicatario incluira en su oferta una aplicacién informatica de gestion o middleware en
castellano que posibilite el control y monitorizacién remota de los analizadores instalados
en las distintas unidades asistenciales, de manera que permita la gestiéon del
funcionamiento, visualizacién de resultados, gestién del control de calidad, explotacién de
datos e indicadores. El adjudicatario aportara un manual en castellano en formato papel y
electréonico. Si la empresa adjudicataria no contara con un middleware de estas
caracteristicas, debera conectarse al middleware existente en el centro.
- La conectividad ha de ser bidireccional y debera realizarse de acuerdo a los estandares de
mensajeria. Debera ser validada por el servicio de informatica del hospital.
= Elequipo debe ser capaz de capturar los demograficos del paciente de la HCE mediante
la introduccion del nimero de historia clinica y presentarlos (al menos, nombre vy
apellidos) en la pantalla para la validacidn del usuario operador.

= El equipo ha de ser capaz de enviar los resultados al middleware y/o SIL utilizando
mensajeria estandar.

= El equipo ha de permitir, al menos, la identificacidon del paciente e identificacién del
usuario tanto de forma manual como a través de un lector de cddigo de barras.

= Losresultados, ademas de ser enviados, han de poder ser visualizados en la pantalla del
analizador, en los diferentes sistemas informaticos antes mencionados, asi como en
otros dispositivos mdviles conectados (ej. Tablet).

- Los gastos que origine dicha conexidén/integracidén (hardware, software, cableado, licencias

de uso y otros) correrdn a cuenta de la empresa adjudicataria.
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- Para la conexién, configuracién y puesta en marcha de los equipos ofertados la empresa
facilitara, sin cargo o facturacion adicional, el apoyo técnico necesario, de manera
presencial. Esta cldusula incluye cualquier equipo de sustitucion, y todos aquellos equipos
que pudieran ser instalados durante la vigencia del contrato por cualquier otra circunstancia.

- El adjudicatario deberd prestar servicio técnico informatico para todas aquellas incidencias
que pudieran comprometer la conectividad de los equipos y/o soluciones informaticas. Este
ademas se hard cargo de todas las actualizaciones de software pertinentes, poniendo en

conocimiento de estas al laboratorio y al servicio de informatica.

ESPECIFICACIONES TENICAS RELATIVAS AL LOTE 2: GASOMETRIA ATENCION DOMICILIARIA
Analizadores

- Analizadores de gases portatiles e inaldmbricos, con tecnologia de cartucho /tarjeta
desechable, que cuenten con todos los reactivos incorporados sin que sea preciso el pipeteo
de ninguno de ellos.

- Analizadores capaces de trabajar con sangre completa (arterial, venosa o capilar). Quedaran
excluidos todos aquellos analizadores que requieran una centrifugacion o pretratamiento
de la muestra.

- Analizadores capaces de trabajar con bajos volumenes de muestra (maximo 100 pl).

- Analizadores capaces de medir en la misma muestra y en un Unico paso, al menos las
siguientes determinaciones: pH, p0O2, pCO2, hematocrito, sodio, potasio, calcio iénico y
glucosa. Ademads, deberan aportar al menos los siguientes pardmetros calculados;
bicarbonato, exceso de base, hemoglobina y saturacién de oxigeno.

- Elcartucho/tarjeta ha de disponer de un cddigo de barras y/u otra identificacidn que permita
que el analizador identifique el tipo de cartucho/tarjeta, el tipo de prueba que se va a
procesar, la fecha de caducidad y el nimero de lote.

- Analizadores capaces de mostrar resultados para la toma de decisiones en un tiempo
maximo de 3 minutos.

- Analizadores sin mantenimiento especial por parte del usuario y sencillos de utilizar.

- Con el fin de garantizar la fiabilidad de los resultados emitidos, los analizadores deberan
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tener la posibilidad de llevar a cabo calibraciones periddicas, asi como procesamiento de
controles de calidad interno y/o externos con la frecuencia que el centro considere
oportuno. Analizadores que cuenten con médulo de control de calidad interno para verificar
el correcto funcionamiento del equipo.

- Analizadores con un disefio compacto y ligero adaptado a la logistica de la atencidn
domiciliaria. Peso maximo de 1kg y dimensiones maximas 25 cm (longitud) x 10 cm (ancho)
x 10 cm (alto).

- Analizadores con bateria integrada que cuente con una autonomia de al menos 8 horas.

Software

- El adjudicatario deberd garantizar la conectividad e integracion de todos los equipos
ofertados con el sistema informatico de Laboratorio (SIL) y/o historia clinica electrénica
(HCE) del hospital durante el periodo de vigencia del contrato.

- El analizador ha de ser capaz de enviar los resultados de forma inalambrica al
middleware/SIL/HCIS en tiempo real.

- El adjudicatario incluira en su oferta una aplicacién informdtica de gestién o middleware en
castellano que posibilite el control y monitorizacién remota de los analizadores instalados
en las distintas unidades asistenciales, de manera que permita la gestion del
funcionamiento, visualizacién de resultados, gestién del control de calidad, explotacién de
datos e indicadores. El adjudicatario aportara un manual en castellano en formato papel y
electréonico. Si la empresa adjudicataria no contara con un middleware de estas
caracteristicas o si el centro lo considera oportuno, debera conectarse al middleware
existente en el mismo.

- El analizador ha de permitir la identificacion de la muestra y/o paciente, asi como
identificacion del operador.

- Los resultados, ademas de ser enviados, han de poder ser visualizados en la pantalla del
equipo

- Los gastos que origine dicha conexidon/integracién (hardware, software, cableado, licencias

de uso y otros) correran a cuenta de la empresa adjudicataria.

- Para la conexién, configuracion y puesta en marcha de los equipos ofertados la empresa
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facilitara, sin cargo o facturaciéon adicional, el apoyo técnico necesario, de manera
presencial. Esta cldusula incluye cualquier equipo de sustitucion, y todos aquellos equipos
que pudieran ser instalados durante la vigencia del contrato por cualquier otra circunstancia.
- El adjudicatario debera prestar servicio técnico informatico para todas aquellas incidencias
que pudieran comprometer la conectividad de los equipos y/o soluciones informaticas. Este
ademas se hara cargo de todas las actualizaciones de software pertinentes, poniendo en

conocimiento de estas al laboratorio y al servicio de informatica.

ESPECIFICACIONES TENICAS RELATIVAS AL LOTE 3: PRUEBAS VISCOELASTICAS

Analizadores

- Analizadores de pruebas viscoelasticas, automaticos, con tecnologia de cartucho o
tarjeta desechable, que cuenten con todos los reactivos incorporados sin que sea
preciso el pipeteo de ninguno de ellos.

- Analizadores capaces de trabajar con sangre completa. Quedaran excluidos todos
aquellos analizadores que requieran una centrifugacién o pretratamiento de la muestra.

- La solucién aportada ha de ser capaz de analizar de manera global la hemostasia del
paciente.

-  Método de medida: tromboelastografia, tromboelastometria rotacional o
ultrasonografia (medida de los cambios en las propiedades viscoelasticas de la sangre).
Puede ser vdlida alguna otra técnica que mida todo el espectro de la formacion-
disolucién del codgulo, de manera combinada, como respuesta al estudio del complejo
fendmeno de la coagulacion.

- Caracteristicas especificas de la medicién del coagulo: activacion por la via intrinseca,
activacion por la via extrinseca, firmeza o elasticidad del codgulo y aportacion del
fibrindgeno a la misma, funcién plaquetaria, fibrindlisis. Con resultados que sirvan para
guiar el tratamiento dirigido en las diferentes patologias a aplicar: hemorragia masiva
en trauma y manejo de la coagulopatia del trauma, postoperatorio de cirugia cardiaca,
manejo de anticoagulacion en ECMO, hemorragia postparto, empeoramiento de la
coagulopatia y progresién de lesiones en el paciente neurocritico, manejo quirurgico de
anastomosis microvasculares, manejo del trasplante hepatico, predicciéon de trombosis
venosa profunda, titulacién de profilaxis de TVP.

- Analizadores que presenten en su pantalla los resultados numéricos obtenidos y/o un

trazado grafico que refleje el perfil de hemostasia de formacién del coagulo. Ademss,
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deberda mostrar los rangos de referencia de normalidad para guiar la decision
terapéutica.

- Analizadores sin mantenimiento especial por parte del usuario y sencillos de utilizar.

- Analizadores que cuenten con mddulo de control de calidad interno para verificar el

correcto funcionamiento del equipo.

Software

- El adjudicatario debera garantizar la conectividad e integracién de todos los equipos
ofertados con el sistema informatico de Laboratorio (SIL) y/o historia clinica electrénica
(HCE) del hospital durante el periodo de vigencia del contrato.
- El adjudicatario incluira en su oferta una aplicacién informatica de gestién o middleware en
castellano que posibilite el control y monitorizaciéon remota de los analizadores instalados
en las distintas unidades asistenciales, de manera que permita la gestién del
funcionamiento, visualizacién de resultados, gestién del control de calidad, explotacién de
datos e indicadores. El adjudicatario aportard un manual en castellano en formato papel y
electrénico. Si la empresa adjudicataria no contara con un middleware de estas
caracteristicas o si el centro lo considera oportuno, debera conectarse al middleware
existente en el mismo.
- La conectividad ha de ser bidireccional y debera realizarse de acuerdo a los estandares de
mensajeria. Debera ser validada por el servicio de informatica del hospital.
= El equipo debe ser capaz de capturar los demograficos del paciente de la HCE mediante
la introduccion del nimero de historia clinica y presentarlos (al menos, nombre vy
apellidos) en la pantalla para la validacidn del usuario operador.

= El equipo ha de ser capaz de enviar los resultados al middleware y/o SIL utilizando
mensajeria estandar.

= El equipo ha de permitir la identificacion del paciente tanto de forma manual como a
través de un lector de cédigo de barras.

= Los resultados, ademas de ser enviados al sistema informatico de Laboratorio (SIL) y/o

historia clinica electrénica (HCE), han de poder ser visualizados en remoto.

- Los gastos que origine dicha conexion/integracion (hardware, software, cableado, licencias
de uso y otros) correran a cuenta de la empresa adjudicataria.

- Para la conexién, configuracion y puesta en marcha de los equipos ofertados la empresa
facilitara, sin cargo o facturacion adicional, el apoyo técnico necesario, de manera

presencial. Esta cldusula incluye cualquier equipo de sustitucidn, y todos aquellos equipos
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que pudieran ser instalados durante la vigencia del contrato por cualquier otra circunstancia.
- El adjudicatario debera prestar servicio técnico informatico para todas aquellas incidencias
que pudieran comprometer la conectividad de los equipos y/o soluciones informaticas. Este
ademas, se hara cargo de todas las actualizaciones de software pertinentes, poniendo en

conocimiento de estas al laboratorio y al servicio de informatica.

OTROS REQUISITOS

Todas las integraciones estan incluidas en el alcance del pliego serdn asumida por el adjudicatario dentro
de las tareas y se aplicardn los estdndares de integracidon del SERMAS. De igual forma, debera cumplir
con la normativa y legislacion, asi como las politicas de la OSSI en cuestiones de seguridad y proteccidn
de datos.
Los equipos de trabajo cumpliran las especificaciones de Madrid Digital:

e Cumplimiento de AVA para todos los equipos que se desplieguen.

e En caso de necesitar clientes sobre los autoanalizadores, las caracteristicas son:

- El cliente de la aplicacién estard soportado sobre el sistema operativo Windows 11 64 bits
Professional actualizable. La memoria RAM no ampliable es de 16 GB RAM y no se pueden
almacenar datos en local en cumplimiento de la legislacién vigente.

- La solucién tendrd que estar certificada para funcionar correctamente en Microsoft EDGE y
superior, asi como Mozilla Firefox 114 y superior. El sistema debe estar certificado para la version
mencionada y para sucesivas evoluciones disponibles por el fabricante en el mercado, sin
sobrecoste alguno para el hospital.

En el caso de que se suministren PCs, estaciones portatiles, monitores, impresoras laser y multifuncion,
terminales ligeros o lectores de cddigos de barras cumpliran las caracteristicas técnicas especificadas por
el Hospital. Ademas, todo equipamiento de puesto de trabajo suministrado se maquetara con las

especificaciones definidas por el hospital y Madrid Digital sin excepcidn.

Analisis de riesgos (AARR) o Analisis de Impacto de Negocio (BIA).

La Oficina de Seguridad de Sistemas de Informacién (OSSI) del SERMAS, podra solicitar la Evaluacién de
Impacto de Proteccién de Datos (EIPD).

Todos estos documentos serdn solicitados por el adjudicatario en los primeros dias tras la firma de
contrato. El Hospital enviard los documentos en los siguiente 3 dias laborables y el adjudicatario los

devolverd en, a lo sumo 7 dias tras la recepcidn. El plazo estimado de analisis es de entre 3-5 semanas,
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debiéndolo tener en cuenta el adjudicatario para la realizacidn de estimacién de cronograma asociado a
la implantacion. Es de obligado cumplimiento que el adjudicatario cumpla todos los requerimientos
solicitados.

* Para la parte de los equipos clientes y servidores, deberdn ser compatibles con el antivirus PANDA
corporativo del Hospital.

¢ En cuanto al PANDA, cualquier software que se quiera implementar en la red del Hospital pasara un
periodo de cuarentena de entre 24 y 96 horas tras su instalacidn, con el fin de poder ser catalogado de
malware a goodware. Esto impacta a nuevos ejecutables, librerias...etc. El adjudicatario lo tendra en
cuenta para los tiempos de implantacidn de la solucién.

¢ El adjudicatario debe tener en cuenta, que no se puede aplicar ninguna excepcién de rutas en los
antivirus corporativos, ni en cliente ni en servidor.

¢ Cualquier actualizacién o versién nueva deberd estar disponible 96 horas naturales antes de su
despliegue en produccién en el hospital, con el fin de poder ser clasificado dicho software como
goodware (ejecutables, librerias...etc.) El adjudicatario debera tenerlo en cuenta para los tiempos de
planificacién del proyecto.

e La solucién en ninguno de sus componentes podrd basarse en mochilas USB.

e Para la conexién remota:

La conexion remota a la red del SERMAS y por ende del Hospital, se realizara estrictamente y sin
excepcion bajo los medios estipulados para ello por parte de MADRID DIGITAL y del SERMAS.
Actualmente consiste en VPN de Checkpoint e internamente a través de escritorio remoto de Windows
para cualquier servidor o cliente. En caso de que el servidor sea Linux se realizara por SSH. Para poder
constituir una VPN, el adjudicatario solicitara a la Subdireccidn de Sistemas de Informacién del Hospital
la documentacién pertinente para su constitucion. La estimacién de constitucion de la VPN tras esta
solicitud es de entre 4-6 semanas, no siendo periodos exactos. El adjudicatario no realizard el cronograma
y planificacién de instalacidn y la realizacién de los servicios de soporte en funcién de la disponibilidad
de VPN, debiendo cumplir plazos de implantacién y acuerdos de nivel de servicio de servicios
independientemente de la VPN.

Madrid, a fecha de firma.

Firmado nar | OPE7 JIENEZ ELENA ANA -
05/02/2025 con un certificado
MT Usuarios

Este documento se ha obtenido directamente del original que contenia
todas las firmas auténticas y se han ocultado los datos personales
protegidos y los cddigos que permitirian acceder al original.

Dra. Elena Ana Lépez Jiménez

J. Servicio Andlisis Clinicos-Bioquimica
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ANEXO |

UBICACION N2 EQUIPOS | N2 DETERMINACIONES
Laboratorio Core 4 52.200
Urgencias Adultos 2 32.400
428 2 20.400
UCI Cardiaca 1 14.400
UCI Politrauma 1 10.800
UCI Polivalente 1 7.200
UCI Pediatria 1 5.400
URPA 12y 22 2 10.800
Neonatos 2 15.000
Quirdfano 3 1 4.800
Paritorio 1 10.800
Urgencias Pediatria 1 6.000
Quirdfano 13 1 1.800
Neumologia 1 3.600
Quirdfano 23 1 5.400
Quirdfano 33 1 3.600
Quirdfano 8 1 3.600
Nefrologia 1 5.100
CEP Aguacate 1 1.800
CEP Orcasitas 1 1.800
CEP Villaverde 1 1.800
Hospital de dia cardiologia 1 10.800

29 [ 29500 |

UBICACION N2 EQUIPOS | N2 DETERMINACIONES
Atencion domiciliaria 2 1.500

[ lomEx ]

UBICACION N2 EQUIPOS | N2 DETERMINACIONES

Quirdfano 23 2 420

UCI Politrauma 1 300

Quirdfano 33 1 380

42B 1 40

Quirdfano 3 1 100

Intensivos Criticos 1 60
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