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Se aprueba el pliego de PRESCRIPCIONES TECNICAS del Procedimiento Abierto n° 1 HMS/18,

que tiene por objeto la contratacién de DEL MATERIAL NECESARIO PARA LA REALIZACION DE

TECNICAS ANALITICAS AUTOMATICAS DE BIOQUIMICA CLINICA Y HEMATOLOGIA EN EL

LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “MIGUEL SERVET (HUMS)} DE

ZARAGOZA

Zaragoza, 28 de marzo de 2017

EL GERENTE DEL SECTQR ZARAGOZA I

~ (Por Delegacion del DIRECTOR GERENTE DEL

SERVICIO_ARAGONES DE SALUD BOA Num. 59
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1. 'OBJETO DE LA CONTRATACION

El presente procedimiento tiene por objeto la contratacién del material necesario incluidos
reactivos, ofros fungibles, equipos y sistemas de informacion, para la realizacién de técnicas
analiticas automaticas de Bioguimica Clinica y Hematologia en el laboratorio del Hospital
Universitario “Miguel Servet” de Zaragoza, de acuerdo con la descripcion que figura en el modelo
de peticion de ofertas del expediente, en el que se detallan las técnicas analiticas que se licitan y
ia cantidad estimada para un periodc de 12 meses ({ plazo inicial:24 meses, resultando la
cantidad total de la convocatoria el doble de la anual estimada).

Este expediente de contratacidon se instrumenta conforme a lo previsto en el articulo 8.3.a) del
TRLCSP, correspondiendo a aquellos contratos en los que el empresario se obliga a entregar
una pluralidad de bienes de forma sucesiva y por precio unitario, sin gue la cuantia total se
defina con exactitud al tiempo de celebrar el contrato, por estar subordinadas las entregas a las
necesidades de los laboratorios,

El nimero de determinacicnes indicadas en todas las posiciones son estimadas de acuerdo con
la actividad prevista por el Hospital para un periodo de 12 meses, pudiendo aumentar .o disminuir
segun las necesidades asistenciales, de acuerdo con lo previsto en la clausula 3.1.3.del Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares. En el objeto contractual se inciuye el depdsito y
mantenimiento de los equipos que resulten precisos para la realizacién de las correspondientes
determinaciones.

Si asi se precisara, el édjudicatario adecuara el equipamientb inicialmente instalado a las
necesidades que pudieran derivarse de cambios en la actividad durante el periodo de vigencia
del contrato, siempre que dichos cambios no alteren el equilibrio financiero del contrato suscrito.

Los laboratorios de HUMS, de los Servicios de Bioquimica Clinica y Hematologia, que
actualmente atienden toda la actividad de los Sectores | y |l de Zaragoza (excepte enfermos.
hospitalizados y urgentes del Sector l) son también referente de los laboratorios de otros
Sectores y habra que contar, a efectos del objeto de la contratacion, con la posibilidad de que se
amplie su cartera de servicios ¢ catalogo de pruebas respecto a otros centros durante la vigencia
del contrato.

El suministro a contratar, se divide en trece lotes. Los lotes N° 1,3,4,5,7,8,11,12, se consideran
individualmente, como una unidad indivisible cuya adjudicacién recaerd en un Unico
adjudicatario. Los lotes 2, 6, 9, 10, 13 se consideran unidades susceptibles de adjudicacion a
uno 6 -varios licitadores, al poder licitarse por partidas. Para la valoracion de las ofertas
presentadas a esta licitacién, se seguiran los criterios estabiecidos en los Anexo Vil y Anexo VIH
del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares que rige esta contratacion.

Se entiende por técnica analitica el resultado de un parametro obtenido por el anaiisis de una
muestra bioldgica que, con independencia del método o procedimiento analitico utilizado, es
clinicamente interpretable por haber sido realizada con los reguerimientos de calidad precisos
para garantizar la fiabilidad del proceso. Se incluira, por tanto, en este concepto las pruebas
informadas y las repeticiones realizadas por voluntad del laboratoric bien por confirmacion de
resultados o bien por sospechas de en la correcta cumplimentacion de la técnica o cualguier otra
causa y por ello el hospital debera hacerse cargo de su coste segin precio ofertado en este
procedimiento de contratacién.
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No quedaran incluidas las técnicas realizadas con objeto de control y calibracién, ni las posibles
repeticiones motivadas por averias o malfuncionamiento -de los equipos y por tanto todos los
materiales, incluidos los controles y calibradores necesarios, y sus costes se consideran que son
asumidos por el adjudicatario y estan incluidos dentro del precio por técnica.

Es decir, el hospital solo abonara en cada periodo, el valor resultante de multiplicar el nimero
de técnicas analiticas por su precio unitario ofertado en este procedimiento de contratacion. Por -
ello, el licitador cuando oferte el precio de cada técnica analitica debera siempre incluir en la
estructura del coste de la misma, los costes de control y calibracion y de mal funcionamiento
previstos.

Por tanto, aunque el pago del suministro se efectuara a su realizacién, abonandose los
elementos de material entregados segun precic de referencia del proveedor y previa
presentacion de factura, el 6rgano de conftratacion realizara cuatrimestralmente cuantas
comprobaciones estime pertinentes para verificar que ‘las cantidades facilitadas por el
adjudicatario en la oferta econdmica de los materiales necesarios para la realizacion de cada
tecnica analitica ofertada, coinciden con las cantidades que, de acuerdo con una practica
adecuada, conllevan dichas técnicas en el Centro y efectivamente el importe total pagado segin
numero de iécnicas analiticas coincide con el importe total ofertado en el concurso. En caso de
existir diferencias el adjudicatario debera regularizarla en el mes siguiente. E! adjudicatario
debera ser informado de la metodologia utilizada por el Centro para llevar a cabo la verificacion
indicada y de su realizacion, procediéndose con}untamente por el Centro y el adjudicataric a
analizar los resultados de la verlﬂcac;on

Si del andlisis de la verificacion se concluyera que la desviacion en las cantidades necesarias de
cada producto para realizar las técnicas analiticas, en relacion con las sefialadas en la oferta,
fue debida a la intervencidn, por accidn u omisién, en la manipulacién del producto por el
personal del Hospital, pérdidas, desvios de uso, reiteracion de calibraciones o controles gque
superen los previstos en los pliegos que rigen la contratacion, empleo ineficiente de los equipos,
paralizacién o mal funcionamiento de los equipos por motivos estructurales def Centro, etc: , el
Centro abonara integramente las cantidades de cada producto suministradas. -

2 CONDICIONES GENERALES DE LA CONTRATACION

REACTIVOS

El material a suministrar reunird las condiciones exigidas por la legislacion vigente
especificamente, por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios. Los reactivos ofertados tendran una formulacion acorde a las
recomendaciones de sociedades cientificas nacionales e internacionales de referencia

Los licitadores presentaran en castellano, la siguiente documentacidn correspondlente a cada
namero de orden al que liciten:

- Nombre , marca, referencia, caducidad, etc. del reactivo , material auxiliar especifico, etc, a
suministrar.

-~ Presentacion del envase _

- Descripcion de la metodologia y fundamento en el que se basa. -
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- Datos técnicos: muestra, temperatura de reactlvo incubacién, longitud de onda, establhdad
del reactivo, volumen de muestra y de reactivo, sensibilidad, linealidad, etcétera.

- Relacién del material necesario para la realizacién de la técnica: analizadores, controles,

~ calibradores, placas, material fungible, etc., con sus correspondientes numeros de referencia,
gue permitan la adjudicacion de codigo SERPA, para la realizacion de pedidos.

EQUIPAMIENTO ESPECIFICO

Los Equipos-y el software médicos necesarios para la realizacién de técnicas analiticas
automaticas de Biogquimica clinica y Hematologia ofertados por el licitador, deberan cumphr las
caracteristicas generales que se relacionan a continuacion:

1. NORMATIVA APLICABLE

1.1.- Los equipos o aparatos ofertados deberan cumplir io estipulado en:

- R.D. 1580/2006, de 22 de diciembre, por el que se regula la compatibilidad
electromagnética de los equipos eléctricos y electronicos.

Este Real Decreto traspone la Directiva 2014/30/ EU del Parlamento Europeo y del Consejo,
relativa a la aproximaciéon de las legislaciones de los Estados miembros en materia de
compatibilidad electromagnética.

1.2.- Los equipos 0 aparatos ofertados cumpliran lo prescrito en:

- R.D.1591/2009, por el que se regulan los productos sanitarios, debiendo aportar
obligatoriamente la declaracidn de conformidad que acredite el cumplimienio de la
Directiva 83/42/CEE, modificacién, Directiva. 2007/47/EC.

1.3.- Si los equipds o aparatos ofertados no tienen la calificacion que regula la normativa
descrita en el punto 1.2, deberan acreditar el cumplimiento de:

- R.D. 1644/2008, de 10 de octubre,. por el que se establecen las normas para la
comercializacion y puesta en servicio de las maquinas.

1.4.- La empresa Adjudicataria cumpiira con la Norma UNE 209001/2012 IN “Guia para la
Gestién y el Mantenimiento de productos sanitarios no implantables” en los aspectos en
que le sea de aplicacion tal informe UNE. Normas UNE-EN 61010 y 60601

1.5.-  CIRCULAR N°.3/2012 (AEMPS) Recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica
de Productos Sanitarios en los Centros Sanitarios.

1.8.- Norma UNE 20-613-83 - parte 1? - Seguridad de Equipos electromédicos. Requisitos
generales
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1.7.- Los equipos o aparatos ofertados cumpliran todas las disposiciones legales vigentes que
les afecten, aungue no sean citadas expresamente en este documento.

1.8.- Deberd, acreditar que el modelo ofertado cumple lo dispuesto en la nueva ' directiva
europea ROHS 2011/65/UE {Restriction Of Hazardous  Substances) de obligado
cumplimiento desde 22 de Julio de 2014.

2. DETALLE DEL EQUIPAMIENTO OFERTADO

2.1- En el modelo de oferta técnica figuraran detalladamente todas y cada una de las
- caracteristicas generales de los equipos o aparatos asi como las especificaciones de su
instalacién. '

Al objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccion debera proporcionarse la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de productc de los diferentes componentes e
informacion que permita realizar una valoracidon completa de la oferta.

Asimismo deberan describirse las prestaciones de los equipos o aparatos una vez
instalados y realizada su prueba de puesta en marcha o test de aceptacion.

2.2.- Para cada aparato o equipo del presente procedimiento, se deberan cumplimentar
todos los datos técnicos: Marca, modelo, caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas

analiticas que soporta, etc.) de los instrumentos y/o dispositivos cuya utilizacion - - a
juicio de la empresa licitadora es necesaria para realizar la técnica cbjeto de la
oferta a la que se licita asi como las ventajas que conlleva su - utilizacion. '

2.3.- Se adjuntara junto con la oferta técnica un certificado que garantice la existencia de piezas
de repuesto para el mantenimiento del equipo durante diez afos.

2.4.- Se adjuntara, obligatoriamente, documento en el que la empresa licitadora se
comprometa a realizar, en_el plazo maximo de tres meses tras la instalacién con
todos los gastos a su cargo y con independencia de la Clasificacion que tenga el
equipo, el curso técnico_de acreditaciéon para el mantenimiento del equipo y/o
aparato, en los términos descritos en la Norma UNE 209001 IN. '

3.-CONDICIONES DE RECEPCION

3.1.- La entrega del material adjudicado debera realizarse por el o los suministradores en el
Hospital, siempre que no se indique otro lugar en el pedido del material.

'3.2.- El equipo descrito en las ofertas debera incluir todos aquelios dispositivos o elementos de
interconexion y accesorios necesarios para un fotal y correcto funcionamiento.

3.3.- En caso de gue se precise desmontar un equipo para instalar en el lugar el nuevo equipo
adjudicado, el desmontaje sera a cargo de la empresa adjudicataria.
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3.4.- La instalacion de los eguipos se realizara en presencia del personal del Servicio al que va
dirigido. El Servicio receptor del equipo autorizara y supervisara la instalacién del mismo
(en coordinacion con el Servicio de Electromedicina). La_fecha de instalacién debera ser
comunicada a dicho Servicio v al que vaya dirigido con antelacion suficiente, mediante
documento (e-mail, correo o fax)

- 3.5.- La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos, realizara la prueba de puesta en
marcha o test de aceptacidn correspondiente en presencia del personal del Hospital
(Servicio Médico correspondiente y el Servicio de Electromedicina).

Una vez realizada la citada prueba en el plazo maximo de 6 dias_habiles, la empresa
adjudicataria entregara al Hospital un informe escrito en el que consten los resultados de la
prueba de puesta en marcha o test de aceptacion del equipo y que serviran de referencia
para establecer el nivel de calidad base de rendimiento del equipo. Se entregaran dos
copias, una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicic de Electromedicina.

En la documentacion téchica presentada, se incluira el protocolo a realizar para la prueba
de puesta en marcha o test de aceptacion del equipo.

3.6.- El adjudicatario entregara, en el momento de la puesta en marcha del equipo, al
responsable del Servicio receptor, la informacién estipulada en la Ley 31/1995, de 8 de
Noviembre (Jefatura del Estado) de Prevencion de Riesgos Laborales y en particular todo
lo prescrito en su articulo 41.

3.7.- La empresa adjudicataria debera suministrar una vez instalado el equipo y realizada la
puesta en marcha, dos copias de los manuales de usuario o funcionamiento en_castellano.

3.8.- La empresa adjudicataria ofrecera un programa de adiestramiento en el manejo y uso de!
equipo para el personal. Se especificara en la oferta técnica el programa de formacion,
numero de personas, lugar y duracién del mismo, Incluyendo la formacion del usuario y/o
manipulador del reactivo de acuerdo con lo dispuesto en la Ley 31/1995 de 8 de
noviembre de prevencion de riesgos laborales, que tendra lugar en el propio Hospital o
lugar que se designe.

3.9.- Debera aporta'rse al Servicio de Electromedicina del Hospital la siguiente documentacion
por cada equipo suministrado; '

- Descripcién del equipo y todos y cada uno de sus componentes principales con sus
~numeros de series correspondientes.

- Documentacion técnica completa incluyendo esquemas eléciricos, mecanicos,
neumaticos, hidraulicos, de vapor, agua y de otro tipo considerados necesarios, del equipo
principal y fodos y cada uno de sus componentes en castellano.

- Declaracion de conformidad segun Directiva 93/42/CEE o RD1581/2009. Si no fuese de
aplicacion esta directiva se aportara certificado de conformidad a la normativa aplicable en
el que se especifigue que cumple los requisitos de seguridad preceptivos.
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- Plan de Mantenimiento Preventivo en idioma castellano.

- Protocolos de Mantenimiento en idioma casteliano.
- Documentos de Legalizacion si son preceptivos.
- Certificado de conformidad CE segun RD 1215/97 de 18 de julio para la adecuacion de

las disposiciones minimas de seguridad y salud para la utilizacion por los trabajadores de
equipos de trabajo, y Ley 31/1995 de 8 de noviembre de Prevencion de Riesgos Laborales.

4. MANTENIMIENTO DEL EQUIPAMIENTO

- El precio ofertado por determinacion debe incluir: el mantenimiento “a todo riesgo”
especificamente:
s Mantenimiento preventivo.
+ Mantenimiento correctivo.
¢ Mantenimiento técnico legal.
s Mantenimiento evolutive: mejoras y actuallzac;lones incluidas en nuevas
versiones
del software o el hardware durante ta duracmn del contrato.
» Los materiales de repuestos y fungibles.
~ = Suministro, sin cargo, por el adjudicatario del matenal necesario para realizar la
validacion de los métodos cumpliendo los requisitos de la Norma ISO 15188.

- Elimporte de cualquier impuesto que procesa abonar legalmente, excepto el IVA.

5. PRESCRIPCIONES EN MATERIA DE SEGURIDAD

La empresa adjudicataria es responsable en materia de prevencién de riesgos laborales del
personal a su cargo y de toda persona que quede afectada por la ejecucion de la contrata,
asi como del cumplimiento de la normativa de prevencién de riesgos laborales y de las
normas de seguridad en todo lo que a ella le incumbe. |

R.D. 773/1997, de 30 de mayo, de equipos de protecciéh individual (89/656/CEE).
R.D. 485/1997 de 14 de abril, sobre sefalizacion (92/58/CEE). :

R.D. 486/1997 de 14 de abril, de lugares de trabajo (89/654/CEE).

R.D. 1215/1997 de 18 de julic, de equipos de trabajo (89/655/CEE).

s Ley 31/1995 de 8 de noviembre, de Prevencion de Riesgos Laborales
o Reglamentacién adicional objeto de aplicacion al presente concurso.
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La empresa contratada cumplira con todas las obligaciones laborales y deSeguridad Social
periinentes.

La empresa contratada atendera las indicaciones aportadas por el personal del Hospital
sobre condiciones de seguridad en la realizacion de los trabajos.

6. EQUIPAMIENTO COMUN

SISTEMA DE CALIDAD

Los materiales de control interno y externo seran elegidos por el laboratorio en funcién de sus
necesidades y adecuados para garantizar la calidad de los resultados en cumplimiento con la
norma UNE EN ISO 15189 de Acreditacion de laboratorio clinico.

El adjudicatario financiara el coste del material de control interno con 2-3 niveles de
concentracién como minimo. El nimero de controles suministrados serdn los necesarios, en

funcion de la actividad de rutina y urgencia, de la técnica y del estado de los equipos en cada
centro. . '

El programa de control interno se acompanara en funciéon de las necesidades de un software de
gestién de la calidad capaz de: .
s Importar los resultados de control directamente de los analizadores o del SiL.
= . Aplicar as reglas de Westgard de aceptacion de series analiticas.
o Calcular los parametros estadisticos para evaluar el cumplimiento de las
especificaciones de calidad establecidas por el laboratorio.
e Proponer reglas para el control interno con alta probabilidad de deteccion de errores y
baja probabilidad de falsos rechazos. '

Asimismo, serén a cuenta del adjudicatario todos los gastos derivados de la participacion en
programas de evaluacion externa de la calidad, garantizdndose como minimo, la participacién
en un programa de ambito nacional o en otro de ambito internacional, seleccionado el mismo
por el laboratorio, y que tenga cobertura de todas las pruebas que forman parte de este
expedienie.

Los resultados obtenidos en la Unidad de Calidad del SBC del HUMS y de cada una de las areas
de conocimiento, se entregaran, de ser necesario, al adjudicatario, penalizandole en caso de
que se incumptan fos criterios de calidad establecidos.
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SISTEMA INFORMATICO DEL LABORATORIO (SIL )

El adjudicatario del lote 1 deberd ceder y mantener el uso del Sistema Informatico del
Laboratorio (SIL) incluyendo hardware y software, para la gestion del conjunto y su conexion al
SIL del Servicio y de todos los Servicios de laboratorios y Centros de Salud integrados. Se
incluye la incorporacién de la peticion electronica de los servicios clinicos hospitalarios y
extrahospitalarios que lo precisen.

~ CADENA ROBOTIZADA
El adjudicatario del lote 1

- cedera los equipos de andlisis, la cadena de transporte robético que los una, que incluira
centrifugas, destaponador, almacenador refrigerado con retorno totalmente automatizado, asi
como el software necesario para la gestion del conjunto y su conexion al SIL del Servicio .

- adecuara los espacios del laboratorio de bioqwmica general e instalara y mantendra sistemas
de refrigeracion automatizados de reactivos.

SISTEMA PREANALITICO

La empresa adjudicataria del lote 1 “Bioguimica e inmunoguimica integrada en cadena y
Hematologia”, cedera el uso del sistema preanalitico con capacidad para registrar, alicuotar y
clasificar tubos de capacidad entre 5 y 10 ml indistintamente, siempre adecuado a la recepcion
del ntmero, tipo, horario y caracteristicas de las muestras recibidas en el HUMS. Los citados
sistemas preanaliticos seran los adecuados para el procesamiento de todas las muestras
recibidas en el centro de recepcion 'y extracciones del HUMS y en los laboratorios de Bioquimica
y Hematologia. Se incluyen también las actividades preanaliticas y de organizacién, clasificacion
y almacenamiento de muestras de orina y otros liquidos organicos.

 Todos los instrumentos y/o dispositivos para la realizacidn de las técnicas, si se requiere, han de
quedar conectados ON-LINE con el sistema informatico del Servicio de Laboratorio del Hosptal,
siendo responsabilidad del adjudicatario de los instrumentos y/o dispositivos. y de realizar ia
integracion sin coste alguno para el Hospital.

Los equipos y sistemas de informacién deberan dar respuesta a las especificaciones técnicas
descritas en los ANEXO AQ y ANEXO A1.

El adjudicatario del Lote 1, se comprometera ala Colaboracmn en proyectos de mejora y apoyo a
la mvestlgamon e innovacion aplicada.

7.- DOCUMENTACION A PRESENTAR POR EL LICITADOR

"En la presente contratacién, para seleccionar la oferta economicamente mas ventajosa, se
establecen criterios de adjudicacion evaiuabies de forma automatica por aplicacion de formulas,
asi como criterios evaluables mediante un juicio de valor por lo que los licitadores deberan

10
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presentar por separado, en dos sobres (2 y 3), la documentacion necesaria para acreditar los
puntos que se vaioran en cada uno de estos sobres.

Documentacion a presentar en sobre 2.-

El licitador presentara en este sobre un indice de los lotes, y/o partida a los que licite, y
exclusivamente incluird, la documentacidn que permita_valorar los criterios cuya asignacion de
puntos se realiza de forma no automatica, presentandola en el mismo orden que el establecido
en los criterios evaluables mediante juicios de valor del lote al que se licite y considerando gue
cada lote,individualmente, tiene criterios de valoracion propios:

- Por cada determinacion se presentara la relacion de productos necesarios para su realizacion,
con indicacién de la referencia a suministrar (modelo de oferta datos técnicos : Anexo A2 de
este pliego).

- Descripcion de la técnica de laboratorioc en la gue consten las principales caracteristicas:
metodo aplicado y de deteccidn, volumen de muesira ,procesado, sensibilidad, reactivos, etc.

- Descripcion técnica de los equipos y tecnologia.a ceder, asi como una memoria relativa a las

exigencias y requerimientos especiales que habra de cumplir el local o zona donde se instalen
los equipos.

- Proyecto de adecuacién a las necesidades def laboratorio
- Proyecto informatico.

- Proyecto organizativo y funcional para el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos,
indicando entre otros |la direccion completa del Servicic Técnico responsable de la asistencia al
Hospital, detallando personal técnico, su disponibilidad, cualificacion profesional, tiempo de
respuesta® a los requerimientos y plazo para la sustituciéon de piezas o equipos; asi como
relacion de los teléfonos, fax, correo elecirénico especifico de contacto para poder atender el
suministro y resolver cualquier consulta que se plantee.

- Disponibilidad de representacion comercial en Zaragoza

Toda la documentacion se eniregara en castellano. En caso de que no se presente ficha 'para un
preducio, o la informacion presentada esté en otro idioma, no procedera la valoracién de ia
oferta, siende excluida fa propuesta del concurso.

Ademas, se podran incluir catalogos, asi como foda aquella informacion que el licitante

considere oportuna a efectos de valoracion de los criterios de adjudicacién.

Para participar en la licitacion, NO es necesaria ia presenfacion de muestras de productos. No

ohstante, en caso de que la calidad de los productos ofertados no quede suficientemente
acreditada mediante la ficha {écnica, se podran solicitar.
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*ef tiempo de respuesta urgente se valorara enitre los criferios de evaluacion posterior, y por
consiguiente dicha informacion debera incluirse en el sobre 3 (su inclusion en el sobre 2 dara
lugar a la exclusién del procedimiento).

Nota: en el contenido del sobre n° 2 no_debe figurar dato alguno gue indique o del que se
deduzca el contenido del sobre 3. En ese caso, el licitador quedara excluido del procedimiento.

Documentacion a presentar en sobre 3.-

El licitador debera presentar en este sobre un indice de la documentacion que la integra v
exclusivamenie incluird, y en el mismo orden, la documentacién que permita valorar su oferta
segln lo establecido en los criterios evaluables de forma automatica:

El licitador debera incluir en el sobre 3 la siguiente la documentacion:

- Oferta econdmica (criterio de evaluacion posterior n® 1), cumplimentada conforme a los anexos
VI y VI bis del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares. El licitader indicara el precio
ofertado por determinacion. No obstante, se debera tener en cuenta lo siguiente:

- Por cada determinacion se presentara la relacidn de productos necesarios para su realizacion,
con indicacion de la referencia a suministrar (modelo de oferta econdmica: anexo VI bis).

- De los productos necesarios solo podra ser facturada una de las referencias (normalmente la
del reactivo principal), por lo que el resto de las referencias ofertadas deberan ser a precio 0, sin
cargo alguno para el Hospital.

- Una misma referencia ofertada en distintas posmlones con cargo para el Hospital, debera
tener siempre el mismo precio unitario. :

- El precio unitario de la determinacion analitica tendra que coincidir con el precio ofertado en fa
referencia a facturar o con cargo, dividido entre el nimero de unidades de la presentacién que
tenga, y descontando el numero de calibraciones y controles necesarios tal como se establezca
en el plan de calidad ofertado y proporcional a la cantidad de la presentacion. Se explicita en la
siguiente formula:

Precio referencia ofertada con precio cierto

Precio determinacion = :
Rendimiento de la presentacion
(descontando los controles y calibraciones necesarias)

~ Acreditacion de reactivos respetuosos con el medio ambiente y no -clasificados como nocivos o
toxicos para el personal del laboratorio (criterio de evaluacién posterior n® 2 del PCAP),
especialmente , no tener efectos cancerigenos y mutagenos irreversibles o con posibles
afectaciones de la fertilidad y/o del feto, segin la reglamentacién de la CE. Se presentara
declaracion firmada por el licitador, acreditando este punto.

Se debera aportar certificado y/o informe de los residuos que se generen en el proceso de
utilizacidén de los productos ofertados (compuestos que se originen, su concentracién, volumen,
gestion especifica para su eliminacién siguiendo normativas especificas, etc.) contemplados en
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el Decreto 29/95 de 21 de febrero, de la Diputacion General de Aragon, de gestion de los
residuos sanitarios en la Comunidad Auténoma de Aragon, como grupo V, residuos quimicos.

Se presentara documentacion acreditando este punto de acuerdo con la normativa vigente.

- Tiempo de _respuesta ofrecido por el licitador en el caso de suministros y asistencia técnica
urgentes (criterio de evaluacion posterior n° 3 del PCAP).EI tiempo maximo de respuesta se
establece en 24 horas. El licitador presentara declaracién del tiempo de respuesta a una
urgencia.

- Compromiso del licitador de aplicar % de bonificacion en caso de aumento de las unidades
estimadas inicialmente tanto para el periodo de ejecucion- inicial, como durante el plazo de la
prorrega, suponiendo por lo tanto , un incremento del importe estimativo contratado. El licitador
presentara declaracion indicando, el % de bonificacion gue oferta.

- Compromiso de! licitador, en su caso, de asumir gastos derivados de la realizacién del
programa de gestion del control de calidad interno y externo implantado en SBC del Hospital
Universitario Miguel Servet recomendado por las sociedades cientificas de la especialidad y que

esté integrado en el programa de calidad del SBC del HUMS El licitador presentara deciaracion
firmada.

8.- EJECUCION DEL CONTRATO

Pedido de material y facturacion.
El confratista esta obligado durante la vigencia del conirato a summlstrar los articulos que le
hayan sido adjudicados.

El Hospital adquirird mediante el correspondiente vale de peticion, las cantidades que necesite
- para el normal funcionamiento, recordandc que las cantidades adjudicadas son estimativas del
consumeoe para el periocdo de vigencia del contrato,

Si como consecuencia de baja temporal de algun producto, el adjudicataric no pudiera
suministrario, el adjudicatario debera comunicarlo por escrito al Servicio, dentro del plazo de
entrega del suministro acordado, proponiendo y asumiendo el coste de la solucién alternativa
para la resolucion del problema (envio a laboratorios externos, solicitud a otro proveedor, etc),
previa autorizacion del Hospital a su propuesta.

Presentacion defl producto.

El licitador detallara en su oferta tecnlca fa forma de presentaciébn o envase en
determinaciones/pruebas/test/mi, etc. y el numero de determinaciones/pruebas/test/ml. de cada
envase a efecitos de disponer de la maxima informacion para realizar los pedidos. El
adjudicatario esta obligado a mantener durante toda la vigencia del conirato Ia presentacion del
producto indicada en su oferta, salvo que, por motivos justificados y previa comunicacion al
organo de contratacion, resultara necesaria su modificacidn & sustitucion.,
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Etiguetado;

Como minimo el envase del producto solicitado en el pedido contara con instrucciones en
espafiol y ia presentacion se hara en envase original.

El etiquetado cumplira la norma europea UNE-EN 376:2002 o postenor si la hubiese y UNE-EN
ISO 18113.

Los envases unitarios estaran identificados por sistema de cédigo de barras que facilite el control
informatico de almacenaje.

Caducidad.- Los reactivos se suministraradn con una caducidad minima de 6 meses a contar
desde la fecha de recepcidon del producto por el hospital. No obstante, en el supuesto de
productos especiales de corta vida Util o que por sus caracteristicas particulares precisen ofro
periodo de validez diferente, ambas partes podran acordar plazos de caducidad distintos.

En caso de mcump]lmiento del periodo minimo de caduc:tdad del producto suministrado, los
reactivos seran devueltos y valorados al precio fijjado en cada contrato . Los gastos de transporte
de los mismos correrd a cargo det adjudicatario que indicara medioc de transporte y transpottista
gue hayan elegido al efecto.

Los adjudicatarios se haran cargo de las devoluciones de reactivos en caso de que se rechace
un suministro por detectarse defectos o cualquier tipo de problemas en el transporte (rotura de
la cadena de frio, pérdida de calidad, roturas, etc).

‘En este caso, el contratista queda obligado a reponer los reactivos objeto de devolucién en un
plazo maximo de 24 horas por otros con la calidad adjudicada.

Plazo vy lugar de entrega.
El suministro, se entregara por el adjudicatario en el Almacén del Hospital, en horario de 8 a 14
horas, salvo que en el momento de realizar el pedido se especifique otra cosa.

El plazo méaximo de entrega se establece en la solicitud del pedido, y en ningun caso, sera
superior a una semana. En caso de que por una causa justificada un pedido deba realizarse con
caracter urgente, el suministro debera realizarse en el plazo declarado en la correspondiente
oferta, a contar desde su recepcién.

El material deberd acompanarse de albaran en el que constara:
1. fecha de entrega

2. cantidad

3. referencia del producto

4. valoracion econémica

El albaran serd firmado por la persona encargada de recibir el producto en el almacen que
comprobara que los datos del mismo son coincidentes con el suministro.
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En caso de gue el adjudicatario no entregase los productos en el punto y plazo establecido, el
organo de contratacion impondra las penalidades que se especifican en el anexo del Pltego de
Ciadusulas Administrativas Particulares.

Control v supervision de las deferminaciones. Anualmente se efectuara un seguimiento conjunto
por parte del Hospital y del adjudicatario de los reactivos suministrados y las determinaciones
realizadas, con el fin de comprobar que el precio por determinacion ofertado por los
adjudicatarios guarda relacion con el coste real por determinacion. Si del estudio se derivase gue
debido a controles, repeticiones, calibraciones, purgados, efc. el precio por determinacién es
superior al licitado, el adjudicatario debera compensar o entregar sin cargo econdémico aigune,
las cantidades complementarias del coste real al coste adjudicadc.

El coste de la determinacién analitica tendrd que coincidir con el precio ofertado por
determinacion en su propuesta.

Facturacidon de la referencia con cargo en un periodo
Coste por determinacién = -

N® deter. analiticas realizadas (validas segn definicidn del PPT)

Para el seguimiento del contrato, semesiralmente el Servicio clinico responsable, certificard de
acuerdo con la informacion contenida en el Sistema de Informacién de laboratorio el niimero de
determinaciones.

9.- CUMPLIMIENTO NORMATIVA DE PROTECCION DE DATOS:

‘El adjudicatario quedara obligado al cumplimiento de lo dispuesto en las leyes y reglamentos en
vigor sobre proteccion de datos. En concreto, y de acuerdo a lo prescrito en la Disposicion
Adicional 312 de la Ley de Contratos del Sector Publico, ley 30/07 de 30 de octubre, se deberan
respetar las siguientes condiciones:
= Cuando de la ejecucion del contrato se derive el tratamiento de datos de caracter personal
se deberan respetar en su integridad la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Protecciéon de Datos de Caracter Personal, y su normativa de desarrollo.

= Para el caso de gue la contratacion implique el acceso del contratista a datos de caracter
personal de cuyo tratamiento sea responsable la entidad contratante, aquél tendra la
datos de caracter personal deberan ser destruidos o devueltos a la entidad contratanie
responsable, o al encargado de tratamiento que ésta hubiese designado. El tercero
encargado del tratamiento conservara debidamente blogueados los datos en tanto
pudieran derivarse responsabilidades de su relacion con la entldad responsable del
tratamiento. -

= En el caso de gue un tercero trate datos personales por cuenta del contratista, encargado
el tratamiento, deberan de cumplirse los siguientes requisitos:
a) Que dicho tratamiento se haya especificado en el contrate firmado por la entidad
contratante y el contratista.
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b) Que el tratamiento de datos de caracter personal se ajuste a las instrucciones del
responsable del tratamiento.

¢y Que el contratista encargado del tratamiento y el tercero formalicen el contrato en

los - términos previstos en el articulo 12.2 de la Ley Organica de

Proteccién de Datos, Ley Organica 15/99 de 13 de diciembre.

En estos casos, el tercero tendra también la consideracion de encargado del tratamiento.

10.- OTRAS OBSERVACIONES

Conﬁdenc:fahdad -

La empresa adjudicataria y su personal estan obligades a guardar secreto profesmnal respecto
de los datos de caracter personal de los que haya podido tener conocimiento por razén de la
prestacion del contrato, obligacion que subsistira adn después de la finalizacién del mismo, de
conformidad con el articulo 10 de la Ley Organica de Proteccion de Datos de Caracter Personal
(Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre).

Seguro de responsabfhdad civil.-

El adjudicatario debera acreditar la contratacion de una pdliza de seguro de responsabilidad civil

Esta pdliza cubrira los dafios y perjuicios ocasionados tantc a la Administracién como a terceros

y siempre derivados de la calidad del bien o producto y de la ejecucion del contrato de suministro

por el periodo de tiempo pactadoc como de duracién del contrato, incluidas las posibles

prorrogas, por un importe de 400.000 euros por siniestro. El Hospital podra en cualquier
momento durante la vigencia del contrato requerir al contratista para que acredite la vigencia de

la citada poilza

Discrepancias

En casc de c:uafquier discrepancia entre el Pliego de Prescripciones Técnic;as v el Pliego de
Clausulas Administrativas Particulares que rigen esta contratacién, prevalecera lo estipulado en
el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.
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11.- RELACION DE TECNICAS ANALITICAS OBJETO DE LA CONTRATACION

Las técnicas analiticas automaticas objeto de la presente contratacion, con indicacion del
numero anual estimado de determinaciones asi como del presupuestoc maximo de licitacién con

exclusion def IVA establecido para cada una de estas técnicas, son las gque se relacionan a
continuacion:

LLOTE 1: TECNICAS DE BIOQUIMICA E INMUNOQUIMICA Y HEMATOLOGIA

DE ALTA AUTOMATIZACION

TECNICAS DE INMUNOQUiMICA

- . ostimadode | masimo
Orden Cadigo Denominacidn anual licitacién
S/IVA
1| 90000116 | AFP 904300  1,4198
2| 90000025 | Anti-Tirogiobulina 13.950,00|  1,3578
3| 90000024 | Anti-TPO 12.867,00  1,3520
4| 90000027 |CA 15.3 10.679,00|  1,6619
5| 90000031 | CEA 26.731,00|  1,1206
6 90000033 | CK-MB masa 903,00 1,1876
7  |FoLaTos 134.576,00|  1,3636
3| . 90000040 | FSH 9.120,00|  1,2677
9| 90000028 |CA 19.9 13.40400|  1,8074
RECEPTOR SOLUBLE

10| 90000054 | TRANSFERRINA 6.516,00| 22009
11} 90000042 | LH 8.176,00]  1,1801
12| 90000044 | Mioglobina 24.360,00| 11876
13| 90000026 | CA 125 9.700,00| 16537
14| 90000048 | Progesterona 4.761,00|  1,1801 |
151 90000050 | Prolactina 8.646,00|  1,1801
18] 90000051 | PSA 53.023,00 1,2504
171 90000052 | PSA fibre 20.246,00 1,4099
18| 90000053 | PTH intacta 11.888,00  1.7900
191 50000057 | T4 LIBRE 162.422,00|  0,7892
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20| 90000056 | T3 libre 15.81400° 07917
21| 90000059 | Testosterona 6.986,00|  1,1801
22| 90000060 | Tiroglobulina 3.689,00  1,3578
23| 90000062 | Troponina 26.326,00 1,2628
241 90000063 | TSH 163.667,00|  0,8471
25| 90000064 | Vitamina B12 137.243,00 13851
TECNICAS DE BI_OQUIMICA GENERAL .

Precio

Ne . N° estimado de Maximo
Orden | Cédigo Denominacic’m Deterr;'irl‘r:jaa?ones (;:;:I;?r(r::ion';sig:n

_ S/IVA
26| ‘90000065 | ACIDO URICO 387.050,00 0,0727
271 90000066 | ADENOSINA DEAMINASA (ADA) 897.00 0,7685
28| 90000067 | ALBUMINA 355.028,00 0,1512
29| 90000182 | MICROALBUMINA 45.964.00 1.0462
30| 90000069 | AMILASA PANCREATICA 19.136.00 0,4380
37| 90000070 | AMONIACO 951,00 1,0892
32| 90000187 | ASLO (ANTIESTREPTOLISINA O) 14.720,00 0.9743
33| 90000072 | BILIRRUBINA DIRECTA 30.563,00 0,0900
34| 90000073 | BILIRRUBINA TOTAL 256.512.00 0.0512
35| 90002446 | CALCIO 1122.520 00 01652
361 90000076 | COLINESTERASA 30.536.00 0.0735
37 90000074 | CK (CREATINQUINASA) 95.185,00 02735
38| 90000882 | GV Na /K 886.620.00 01958
39 90000075 COLESTEROL 382.357.00 0.0586
40| 90000086 | COLESTEROL HDL 277.541,00 0,2636
41 ' COLESTEROL LDL 5.000,00 1,1570
42| 50000078 | CREATININA 595.224 00 0.0132
43| 90000186 | FACTOR REUMATOIDE (FR) 20.759,00 09727
44| 90000039 | FERRITINA 188.992,00 1,3636
451 90000080 | FOSFATASA ALCALINA IECC 258.222.00 0,0446
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46| 90000081 | FOSFORO INORGANICO 88.029,00 0,0818
471 90000083 | GAMMA GT 289.343,00. 0,0760
48| 90000084 | GLUCOSA (HK) 551,990,00 0,0570
49| 90000071 | GOT (AST) 413.705,00 0,0595
50| 90000068 | GPT (ALT) 414,907,00 0,0603
511 90000174 | HAPTOGLOBINA 5.482,00 1,3983
52| 90000087 | HIERRO 189.901,00 0,1000
531 90000176 | IgA 20.142,00 1,4685
541 90000177 | 1gG 19.562,00 1,4685
55| 90000178 | IgM 19,528,00 14685
56| 90000090 | LACTATO. 2.450,00 1,2661
57| 90001517 | LDH 245.462,00 0,1198
58| 90000092 ! LIPASA 8.129,00 0,2057
59| 90000093 | LITIO 1.349,00 0,5049
50| - 90000094 | MAGNESIO 25.074,00 0,0471
61| 90000138 | MPA (micofenolato) 143,00 51818
62| gpo00097 | PCR (PROTEINA C REACTIVA) S/US 77.568,00 0,8413
63| 90000098 | PROTEINA TOTAL 161,952,00 0,0231
64| 90000162 | PROTEINAS ORINA Y LCR 2.000,00 0,5223
65| 90000099, TRANSFERRINA 26.035,00 1,0933
56| 90000100 | TRIGLICERIDOS 312.877,00 0,1371
671 90000101 | UREA 327.097,00 0,0752
68 IgE 2.308,00 1,1297
TECNICAS HEMATOLOGIA
69 50002041 | HEMOGRAMA 532.141,00 0,3396
70| 90000107 | VSG 116.727,00 0,1330
1] 90000108 | RETICULOCITOS 18.116,00 0,6900
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LOTE 2: INMUNOQUIMICA NO INTEGRADA
Precio
Ne N°'estimad-o de Maximo
Orden | Cédigo | Denominacion Determinaciones etacion por |
' ' SIVA
72 90000124 | CORTISOL 6.732,00 2.0495
73 90000145 | DHEAS 1.472.00 2.9421
4 90000126 | ESTRADIOL 8.564,00 1,2314
75 HGH 3.002,00 0,9256
76 SHBG 1.306,00 1,1652
7w 90000130 | BHCG 3.412,00 1,3231
78 90000131 | HOMOCISTEINA 2.303,00 53917
{79 90000109 | 17 OH-PROGESTERONA 1.185,00 1,3867
50 ' MARCADORES ENFERMEDAD \
90000980 | CELIACA Ac. antigliadina-DP 19G 1.247.00 4,0000
81 _ MARCADORES ENFERMEDAD .
90000111 CEL[ACA lgAtransglutaminasa 12.037,00 2,6909
82. 90001005 | Factor Intrinseco 300,00 1,2768
83 , ACTH 3.752.00 0,8058
84 90000129 | FOSFATASA ALCALINA OSEA 624,00 3.6429
85 90000113 | VITAMINA D 16.011,00 4,8925
86 90000117 | ALDOSTERONA 701,00 - 1,3495
87 - 90000118 | ANDROSTENDIONA - 1.492,00 0,9694
88 90000119 | ANTICUERPOS ANTI TSI 3.615,00. 3,1239
59 | ANTICUERPOS ANTICITRULINADOS _
90000120 | (CCCP) , 3.629 00 24462
90 90000121 | AUTOANTICUERPOS ANTI GAD-65 898,00 4,0165
91 90000122 | BETA CROSSLAPS EN SUERO 592 00 4,1000
92 90000123 | CALCITONINA 795 00 1,3057
93 FOSFATASA ACIDO TARTRATO -
90000128 | RESISTENTE(TRAP) Isoforma 5b 31,00 58,5000
94 90000135 | INTERLEUQUINA 1L/6 300,00 2.5975
95 90000133 | INSULINA 4.195 00 0,9702 |-
96 90000137 | LEPTINA 347.00| 3.3330
g7 00000138 | OSTEOCALCINA 704,00 | 3.4297
98 90000140 | PEPTIDO C 1.771.00 0,8801
99 90000142 | PROCALCITONINA 18.708,00 45041
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100 90000143 | PROPEPTIDO C-terminal Colageno | 624,00 4,2801
101 PROPEPTIDC AMINO TERMINAL DEL

PROCOLAGENO (P1NP) , 200,00 5.4545
102 PROTEINA TRANSPORTADORA DE

90000144 | IGF-1 (IGF-BP-3) 1.505,00 1,1280
103 90000141 | PIRIDINOLINA 280,00 2 7355
104 1 90000148 | IGF 1 2780.00| 14553
105 90000150 | TNF Alfa _ 50,00 3.7702
106 EPO 669,00 2,7000
107 INHIBINA A 1.000,00 5.5950
108 TRANSFERRINA POBRE EN '
90000151 | CARBOHIDRATOS 276.00 7 8000
109 90000029 | CA 72-4 - 2.173,00 15148
110 90000034 | CYFRA 21.1 1.580,00 1,9710
111 90000045 | NSE 2.183,00 23198
112 90000048 | PRO BNP 12.890,00 63173
113 _ |BETA AMILOIDE 1-42 EN LCR 100,00 8,2644
114 TAU EN LCR 100,00 8,2644
115 FOSFO TAU EN LCR 100,00 8,2644
118 ECA (ENZIMA CONVERTIDORA DE

ANGIOTENSINA) 400,00 4.2000
117 AC ANTI GANGLIOSIDOS

INMUNOBLOT 150,00 26,9917
118 AC HU YO,RI ONCONEURONALES -

POR INMUNOBLOT) 150,00 413223
119 ETANERCEPT - 200,00 20,4250
120 ETANERCEPT AC - ' 200,00 30,8750
121 INFLIXIMAB 200,00 20,4250
122 INFLIXIMAB AC 200,00 30,8750
123 ADALIMUMAB ‘ 100,00 20,4250
124 ADALIMUMAB AC 100,00 30,8750
125 -+ CROMOGRANINA A 250.00 4,9586
126 CALPROTECTINA HECES 1200001 . 41322
127 HORMONA ANTIMULLERIANA 150,00 58,9173
128 HE4 120,00 3,9669
125 "INHIBINA B | . 120,00 8.2644
130 TIOPURINA METIL TRANFERASA

(TPMT) ACTIVIDAD 250,00 5 7851
131 MARCADOR PREECLAMPSIA PLGF 100,00 15,0000
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1132 MARCADOR PREECLAMPSIA SFLT 100,00 15,0000
138 CORTISOL EN SALIVA © 200,00 68,6115

Se podré'\ licitar a la totalidad o parte del lote, pudiendo

uno ¢ varios adjudicatarios.

recaer la adjudicacion del lote en

LOTE 3: OTRAS TECNICAS DE BIOQUIMICA: ELECTROFORESIS CAPILAR

Precio

No N° estimado de Maximo
‘Orden | Cédigo Denominacién Determmacmrjes ]l(:ltaCi_on*p_qr
anual determinacion

) SIIVA

ELECTROFORESIS CAPILAR PARA
134 LA REALIZACION DE :

90000157 | PROTEINOGRAMAS . - 31.640,00 1,0735

LOTE 4: OTRAS TECNICAS DE BIOQUIMICA: HEMAGLOBINA GLICOSILADA

Precio
o N° estimado de Maximo
Orden | Codigo Denominacion Peterminaciones |lCItaCIPI‘I p_czr
g
: anual determinacion
) SAVA
135 | 90000158 | HEMOGLOBINA GLICOSILADA 0,9793 | °

72.423,00

LOTE 5: OTRAS TECNICAS DE BIOQUIMICA: OSMORALIDAD EN SUERO Y ORINA

Precio
o : N° estimado de Maximo
N . L R
Orden | Codigo Denominacion Determinaciones licitacion por
anual determinacidn
) SHVA -
136 OSMOLALIDAD EN SUERO Y .
90000181 | ORINA : 2.857,00 2.6099
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LOTE 6: OTRAS TECNICAS DE BIOQUIMICA: SUSTRATOS NO INTEGRADOS

Precio
o N° estimado de Maximo
N Lo e s

Orden | Codigo - | Denominacion Determinaciones I|c1ta0|p n por
_ anual determinacién

_ . SlIvA
137 CH-50 1.300,00 14,7681
138 ACIDOS BILIARES 580,00 8,6677
139 3-OH-BUTIRATO 350,00 2,9913
140  ACIDOS GRASOS LIBRES 350,00 3,2661
141 ACETCACETATO 350,00 11,4000
142 PIRUVATO 350,00 47107
143 GALACTOSA-1-P 50,00 29,2561
144 GALACTOKINASA 50,00 39,2561
145 GALACTISOL 50,00 32,2561
146 FRUCTOSA SEMEN 1.000,00 7,9800

Se podra licitar a la totalidad o parte del lote, pudiendo recaer la adjudicacion del lote en uno 6
varios adjudicatarios.

- LOTE 7: URIANALISIS COMPLETO DE RUTINA

Precio
.N" N° estimado de Maximo
Orden | Cédigo Denominacién Determinaciones Iicitaci_é  por
anual determinacion
- SIIVA
_ ANALISIS AUTOMATICO QEL
147 | 90000155 | SEDIMENTO DE ORINA BASICO 71.284 00 0,6000
ANALISIS AUTOMATICO DE
148 | 90000156 | ORINA(TIRA REACTIVA} BASICO 140.000,00 0,1696
OTE 8: URIANALISIS COMPLETO DE URGENCIAS
Precio
e . N°estimadode | o lie
Crden | Cédigo Denominacién . Determinaciones anual determinacion
S/IVA
ANALISIS AUTOMATICO DEL
SEDIMENTO DE ORINA
149 URGENCIAS 30.000,00 0,6000
ANALISIS AUTOMATICO DE
ORINA(TIRA REACTIVA)
150 URGENCIAS 60.000,00 0,1694
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LOTE 9: PROTEINAS NO INTEGRADAS EN CADENA
Precio
N° - . ‘s N® ?Stin:'ado de Iicigi?jf:mn%or
Orden | Codige Denominacion Determinaciones anual determinacién
S/IVA
151 ] 90000164 | ALFA-1 ANTITRIPSINA 1.009,00 1,5867
152 | 90000165 | ALFA-1 GLICOPROTEINA 2.392,00 1,2421
153 90000167‘ APOLIPROTEINA AT o 330,00 1,3661
1541 90000168 APQL!'PROTEINA B | 3.336,00 1,3661
155 90000169 | B2 MICROGLOBULINA | 3.971,00 1,4512
166 | 90000170 C1INHIBIDOR 156,00 3,2482
157 | 90000171 CERULOPLASMINA 1.670,00 1,0876
158 | 90000172 | COMPLEMENTO C3 A 6.380,00 1,3287
169 | 90000173 | COMPLEMENTO C4 6.379,00 1,3287
160 | 90000181 | LIPOPROTEINA (a) 167200 0,9247
161 | 90000183 | PREALBUMINA - , 3.419,00 1,1181
162 | 90000879 | CISTATINAC 588,00 3,6396
163 | 90000222 |igh 114,00 2,1256
164 | 90002039 | ALBUMINA EN LCR ' ' 109,00 1,8000
165 | 20002431 |1gA EN LCR : 200,00 1,5752
166 | 90002432 |igM EN LCR ) 200,00 11,5752

Se podra licitar a Ia totalidad o parte del iote, pudiendo recaer la adjudicacion del lote en

uno 6 varios adjudicatarios.

LOTE 10: TECNICAS CROMATOGRAFICAS / HPLC

N° : N° estimado de Precio
Orden |Codigo |Denominacion Determinaciones Maximo :
anual licitacién por
"determinacion
S/IIVA
CATECOLAMINAS
187 | 90000190 | (fraccionamiento) : 735,00 9,0000

168 | 90000191 | HIDROXIPROLINA 279,00 10,0000
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169 | 90000192 | VMA/HVA/S-HIAA 554,00 7,0000
METANEFRINAS fraccionadas :

170 900015251 en orina 600,00 73272
171 VIT A 800,00 45454
172 VITE 800,00 5,3719

Se podra licitar a la totalidad o parte del lote, pudiendo recaer la adjudicaciéh del lote en uno 6
varios adjudicatarios.

LOTE 11: CRIBADO NEONATAL

.N°.

N° estimado de

Precio
Orden |Codigo | Denominacion determinaciones | Maximo
' licitacion
por
determina
cion S/IVA
17-OH PROGESTERONA
173 | 90000109 | NEONATAL 18 15.915,00 1,3867
174 | 90000195 | TSHNECONATAL 15.685,00 1,3867
TRIPSINOGENOC ‘
INMUNORESISTENTE NEONATAL
175 | 90000197 | (IRT) 15.662,00 1,2644
LOTE 12: RECUENTO AUTOMATIZADO DE CELULAS EN LIQUIDOS BIOLOGICOS
N° _ N° estimado de Precio
Orden |Coédigo | Denominacién determinaciones Maximo
licitacion
por
determinaci
- én S/IVA
RECUENTO DIFERENCIAL DE
176 CELULAS EN L. BIOLOGICOS 2.000,00 41322
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LOTE 13: DETERMINACION DE FARMACOS

Ne° N° estimado de Precio

Orden [Cédigo |Denominacion determinaciones Maximo

' licitacion

por

determinaci

on S/AVA
177 | 90000020 | METHOTREXATE 277,00 2,8049
178 | 90000030 | ACIDO VALPROICO 1.733,00 2,8049
179 | 90000035 | CARBAMACEPINA 241,00 2,804¢
180 | 90000037 | DIGOXINA 1.109.00 1,9280
181 | 90000038 | EVEROLIMUS 912,00 41042
182 | 90000043 | FENITOINA 115,00 2,8049
183 | 90000046 FENOBARBITAL 204,00 2.8049
1841 90000058 | GENTAMICINA 200,00 2,8925
185 90000061 | PARACETAMOL 69,00 1,6983
186 90000127 SIROLIMUS - 210,00 7,1330
187 | 90000147 | TACROLIMUS 739,00 46719
188 | 90000058 | TEOFILINA 37,00 3,1677
189 VANCOMICINA 200,00 2,8925
160 | 90000032 | CICLOSPORINA 1.042,00 1,3950
191 AMIKAZINA 150,00 2,6859

Se podra licitar a la totalidad o parte del lote, pudiendo recaer la adjudicacién del lote

en uno 6 varios adjudicatarios.
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" ANEXO AQ

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LOS EQUIPOS ELECTROMEDICOS.

La oferta debe incluir:

Dos Sistemas pre-analiticos para dar solucion a las necesidades de la Unidad de Gestion
de muestras que realiza la recepcion y gestlon de todas las muestras que se reciben en
el Area Preanalitica del Servicio de Bioquimica Clinica del HUMS ubicada en la planta
baja del Edificio de Consultas.

Cadena de automatizacién, con sistemas analiticos para dar respuesta a la totalidad de
parametros solicitados por via normal, preferente v urgente de este lote.

E! sistema informatico del Laboratorio (SIL) incluyendo el software y el hardware
necesarios para la gestion Preanalitica, Analitica y Postanalitica del Servicio que incluya
la solicitud informatica de analisis, el control de peticiones inadecuadas, el sistema de
emision de alarmas de resultados criticos en pacientes ambulantes, la explotacién de su
base de datos asi como las conexiones con otros sistemas externos al mismo desde los

. que puedan solicitar pruebas o a los que se deban remitir resultados(incluyendo peticion

electrénica). Se  garantizara la conectividad con la Intranet del Sector | y 1l, con el
sistera de gestion de pacientes de Atencidén Primaria, y con el resto de los laboratorios
de los hospitales publicos del SALUD. (Véase anexa A1)

Especificaciones GEMERALES de ja Unidad de Gestién de Muestras en el Area de
FPreanalitica

Sistemas Preanaliticos con alicuotacién y clasificacion de todo tipo de contenedores en
formato tubo.

Proceso simultaneo de tubos abiertos y cerrados.

Detecior de muestra insuficiente.

Alicuotado inteligente con reefiquetado de las muestras.

Uso de puntas desechables.

Clasificacién de los contenedores y de las alicuotas en los racks de los diferentes
sistemas analiticos del laboratorio.

Equipamiento en sistemas de centrifugacion adecuado para procesar 1a carga de trabajo

de la Unidad de Gestiéon de muestras y los tubos considerados urgentes con llegada
directa al laboratorio de urgencias.
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Especificaciones GENERALES de fa Cadena de automatizacion: sistema de transporte,
distribucion de los tubos a los sistemas analiticos y posterior almacenamiento
refrigerado

¢« Cadena de automatizacion con velocidad igual o superior a 600 muestras/hora.

e Sistema de automatizacién en cadena que permita una configuracion abierta y flexibie,
con aceptacién automatica de tubos, centrifugacion integrada, conexion de los sistemas
analiticos de bioquimica e immunoguimica (quimioluminiscencia), archivo refrigerado de
muestras con recuperacion auiomatizada de |las mismas y clasificacién de los tubos con
parametros solicitados que se procesan fuera de la cadena.

» El sistema de automatizacion en cadena y los analizadores conectados al mismo,
permitiran procesar las muestras en tubo primarie o alicuota identificada con codigo de
barras. Ademas, debera incorporar tecnologia RFID para agilizar el transporte y la
localizacion de las muestras de forma facil. El sistema de automatizacién debe permitir
una Trazabilidad Total Muestra — Paciente, garantizando la maxima seguridad del
proceso.

o (estidn de tubos en la cadena desde el sistema informatico del laboratorio (SIL) v
desde el sistema informatico de la cadena.

« El sistema integrara y automatizara los procesos de entrada/registro de los tubos,
centrifugacion, destaponado, carga y descarga de los tubos en los sistemas analiticos,
retaponado, almacenamiento refrigerado, rechazo de muestras con incidencias,
priorizacién de muestras urgentes y clasificacién de muestras para otros destinos.

» Conexién minima, de dos modulos de centrifugacion.

» E| sistema reprocesara y gestionard muestras desde el almacenador refrigerado, de
forma manual y automatica. ' '

s La oferta Incluira almacenador refrigerado de muestras con capacidad minima total de
16.000 tubos.

Especificaciones GENERALES de los Sistemas de Inmunogquimica integrados en la
cadena robdtica: '

o Los sistemas analiticos ofertados estaran conectados a la cadena de automatizacién. Se
valorara las soluciones que oferten sistemas de apoyo, no conectado a sistema robético,
para muestras urgentes, que utilicen los mismos calibradores, controles y reactivos que
los conectados a cadena, garantizando la equivalencia de los resultados en el laboratorio.
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s [l rendimiento minimo de la solucidn de procesamiento de muestras sera de 550

muestras/hora (considerando que en cada muestra se realizan 2 .determinaciones de
inmunoguimica). ' '

e Se garantizard la redundancia en los sistemas de Inmunoguimica que garantice la
prestacion del servicio 365 dias x 24 horas.

» Los sistemas analiticos conectados a la Cadena de Automatizacién, procesaran las
muestras con tubo primario o alicucta identificada con cédigo de barras, manteniendo asi
la trazabilidad del proceso.

e |os sistemas analiticos permitiran el trabajo simuliAneo con carga automatica de

- muestras, desde el sistema de automatizacion, y con carga manual de muestras, con
introduccidn directa por el usuario.

e Se requeriran sistemas analiticos con tecnologia de guimiocluminiscencia.

s Deteccion de coagulo.

o« Compartimiento de reactivos refrigerados.

o En la oferta presentada a cada técnica , se debera especificar y referenciar todos los
complementos necesarios para su realizacion (reactivos, calibradores, confroles y otros
consumibles necesarios)

e Sistema disponibie 24 h/dia.
s Trazabilidad completa de los resultados y controles de calidad.

e Software en castellano.

Conexidn bidireccional con el S.1.L. del laboratorio.

- Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorard asi mismo la
facilidad de uso.

Calibraciones

En todas las técnicas se debera especificar la  sistematica de calibracidn y control de los
equipos.
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Especificaciones GENERALES de los Sistemas de Qmmlca Clinica integrados en la
cadena robotica: :

¢ Los analizadores de quimica clinica ofertados se conectaran a la cadena de
automatizacién. Se valorara especiaimente la velocidad de las técnicas fotométricas y de
ISE. También se tendra en cuenta las soluciones que oferten sistemas de quimica clinica
de apoyo, no conectado a sistema roboético, para muestras urgentes, que utilicen los
mismo calibradores, controles y reactivos que los conectados a cadena, para garantizar
la equivalencia de los resultados en el laboratorio.

s El rendimiento minimo de la solucion de procesamiento de muestras serd de 1100
muestras/hora (considerando que en cada muestra se realizan 10 determinaciones
fotoméiricas e iones).

» Se garantizara la redundancia de los sistemas de bioquimica que garantice la prestacion
del servicio 365 dias x 24 horas. ‘

+« Los sistemas analiticos conectados a la cadena de Automatizacion, procesaran las
muestras con tubo primario o alicuota identificada con cédigo de barras, manteniendo asi
la trazabilidad del proceso.

s Los sistemas analiticos permitiran el trabajo simultaneo con carga automatica de
muestras, desde el sistema de automatizacion, y con carga manual de muestras, con
introduccién directa por el usuario. :

s Se reguieren analizadores de quimica clinica multicanal, selectivos con tecnologias de
medida: Colorimetria, Turbidimetria y Aglutinacion Latex, EMIT e ISE.

» Puesta en marcha y apagado de los sistemas analiticos de quimica clinica, por via
programada y de forma automatica, :

s« FEl sistema no conectado a la cadena de au’tomatlzacron debera apor‘tar una Veloc;|dad
total minima (fotométricos + 1SE) de 1200 test/h

» Los sistemas incluiran detector de coagulos, fibrina y sistema de identificacion de
posibles interferencias de forma automatizada ofrecida como indices séricos.

= El licitador ofertara sistemas abiertos con amplio mend de parametros y con autonomia
de analisis sin intervencion del usuario.

e Cada técnica especificara y referenciara todos los complementos necesarios para su
realizacion (reactivos, calibradores, controles y otros consumibles necesarios).

s Ofreceran trazabilidad completa de los resultados y sistemas adecuados de
procesamiento de controles de calidad. : '
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« Software en castellano.
o Conexion con el S.I.L. del laboratorio.

Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo fa
facilidad de uso.

Calibraciones

En todas las técnicas se debera especificar la sistematica de calibracion y control de los
equipos.

Especificaciones GENERALES de los analizadores de hematimetria.

e Sisterma automatico para la gestion y clasificacion de tubos.

= Se debera ofertar un minimo de 8 analizadores iguales: 6 para la rutina y 2 para
urgencias. ‘

¢ |os analizadores dispondran de un muestreador automatico con carga continua de
muestras mediante gradillas.

e Capacidad de carga minima de muestras de 400, de manera simultanea y en carga
continda.

s Los analizadores estaran totalmente automatizados y con capacidad de informar todas
fas muestras y en cada una de ellas sobre los siguientes parametros:
o Recuento de leucocitos, hematies y plaquetas.
o Hemoglobina, volumen corpuscular medio y parametros calculados de serie
roja.
o Diferencial leucocitario de cinco poblaciones (neutréfilos, linfocitos, monocitos,
eosinéfilos y basbfilos).
e Los analizadores realizaran los hemogramas en modos de tubo cerrado y abierto.
¢ Los analizadores cuantificaran los reticulocitos en porcentaje y numero absoluto de
modo totalmente automatico, en tubc cerrado.
« Extensor-tefiidor para la produccion de frotis tefiidos de sangre periférica.
e Conexion con el SIL del laboratorio.
+ Software en castellano.

Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados

sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la
faciiidad de uso.

Calibraciones
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CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A

PONDERACION

- Productividad de ia solucion.

EVALUACION PREVIA

CADENA DE AUTOMATIZACION Y SISTEMA DE 0-8 puntos

ALMACENAMIENTO DE LAS MUESTRAS:

- Conexi6n de analizadores de distintos fabricantes.

- Posibilidad de gue todos los analizadores conectados a cadena

permitan trabajar de forma simultanea con-carga automatica desde

cadena y carga manual de muestras.

- Trazabilidad absoluta de las muestras mediante la identificacién de los

tubos primarios y alicuotas en el sistema robotizado con lectura de

codigo de barras y tecnologia RFID.

- Seguridad en el andlisis de la muestra asegurande la

identificacion{lectura de cédigo de barras) antes de entrar a cada

analizador o de pipetear diréctamente de cadena.

- ‘Solucion de almacenamiento refrigerada y con recuperacion

automatica de las muestras. ' '

- Sistema de recuperacion de las muestras con tratamiento individual de

los tubos en el proceso de introduccién y recuperacion en el

almacenador (simplicidad y velocidad).

- Numero de almacenadores ofertados, para asegurar el backup en

caso de parada. _ _

- Accesibilidad manual a las muestras en los almacenadores
| refrigerados asegurando el acceso en caso de parada electronica.

SISTEMAS ANALITICOS DE INMUNOQUiMICA 0-6 puntos

- Productividad de la solucion.

- Capacidad del compartimento de reactivos por sistema analitico.

- Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.

- Sistema que permita Ia liberacion del fubo primario y la posibilidad de

realizar test reflexivos.

- Posibilidad de aspiracién unica de muestra para todos los parametros

solicitados.

- Soluciéon propuesta para el incremento de la productividad si aumenta

la carga de trabajo del centro.

SISTEMAS ANALITICOS DE QUIMICA CLINICA 0-6 puntos
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- Tiempo de respuesta real y tiempo de reaccion de las tecnicas.

- Rendimiento de test por unidad de consumo
(u.c.=cartucho/petaca/frasco) para parametros de alta demanda en
rutina {entendiéndose como tales aquellas técnicas que superen los
350.000 test anuales excluidos iones).

- Calidad de los analizadores: Se valorara el tipo y material de las
cubetas de reaccidn, el tipo de bafio de reaccioh y su mantenimiento.
- Amplitud del panel de pruebas y la adaptabilidad.

- Solucion propuesta para el incremento dela productividad si aumenta
la carga de trabajo del ceniro.

4 | SISTEMAS PREANALITICOS (NO CONECTADOS A CADENA) 05 puntos

- Velocidad de clasificacién de los sistemas preanaliticos ofertados.
- Capacidad del gestor de tubos de clasificacion de las muestras.
Simplicidad, sencillez y adaptacién.

- Capacidad de clasificar en racks de diferentes analizadores del
mercado.

- Alicuotado en tubo secundario y microtubos formato MTP en los
mismos sistemas y simultaneamente, desde muestra primaria con
suero u orina indistintamente, para generacion de seroteca.

5 | SISTEMAS ANALITICOS DE HEMATIMETRIA: 0-6 puntos

- Productividad de la solucion.

- Posibilidad para realizar repeticiones de manera automatica mediante
reglas configurables.

- Capacidad de analizar liquidos biolégicos.

- Se valorara el menor nimero de reactivos, su volumen y la -
monitorizacion y control de niveles.

- Se valorara mantenimiento de rutina automatizado y programable

- Integracién en la oferta de los analizadores para VSG.

6 | PROYECTO : : 0-20 puntos

Adecuacion del proyecto presentado a las necesidades del laboratorio,
teniendo en cuenta: procesos, personal, cargas de trabajo, flujo de
llegada y distribucién de muestras, distribucién de espacios, fases de
instalacion y transicion desde la situacion actual.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

2.2LOTE 2: INMUNCQUIMICA NO INTEGRADA EN CABENA 7 1 s

Especificaciones técnicas comunes para las técnicas y equipos nc integrados de
inmunogquimica:

= |Los sistemas analiticos, procesaran las muestras con tubo primario o alicuocta identificada
con codigo de barras, manteniendo asi Ia trazabilidad del proceso.



Departamento d; Sanidad

de sahud

servicio ar BEC fEs

Hospital Universitario

Miguel Servet

P? Isabel la Catolica T
50009 Zaragoza

Q976 76 55 00

Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su

realizacion (autcanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles

necesarios).

Software en castellano.

Conexion con el S.1.L. del laboratorio a cargo del adjudicatario.

El envase del reactivo contara con instrucciones en espafiol.

Se debera cumplir la norma UNE-EN IS0 18113 partes 1 a 3.

Se especificard la marca el modelo, las caracteristicas técnicas (velocidad,

técnicas

analiticas que soporta, etc.} de los equipos cedidos y que sean necesarios para la

realizacion de las teécnicas analiticas objeto de la oferta.

;

Al estar previsto en este lote la posibilidad de licitar por partidas, ei licitador sobre el que

recaiga la adjudicacion , deberd ceder el aparataje necesario para la realizacion de la
técnica adjudicada, independientemente del nimero de partidas a las gue licite y de las

que no resulte adjudicatario.

Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la

facilidad de uso.

Calibraciones

En todas las técnicas se debera especificar la sistematica de calibracién y control de los

equipos

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LLOTE 2

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A
EVALUACION PREVIA .

PONDERACION

1 | SISTEMAS ANALITICOS DE [NMUNOQUiMICA

Calidad analitica (sensibilidad y especificidad en cada tecmca)
Tiempo de respuesta del servicio téenico.

Maxima relacion de pruebas en un mismo equipo.

Capacidad del compartimento de reactivos por sistema analitico.
Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.
Incorporacion de muestras urgentes.

0-24 puntos

2 | PROYECTO

0- 25 puntos
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Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
procesos, personal, cargas de frabajo, flujo de llegada y
distribucién de Muestras, distribucién de Espacios, consolidacion e
integracion, fases de Instalacion y ftransicion desde la situacién
actual. ]
TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

PROTEINOGRAMAS

3.-LOTE 3: ELECTROFORESIS CAPILAR PARA REALIZ

Especificaciones técnicas Otras Técnicas de Bioguimica: ELECTROFORESIS CAPILAR
PARA REALIZAR PROTEINOGRAMAS

» Los sistemas analiticos, tendran que procesar las muesfras con tubo primario o alicuota

identificada con codigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso.

e Se debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su realizacion

(autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles necesarios). '

¢ Software en castellano.

Conexion con el S.1.L. del laboratorio a carge del adjudicatario.

El envase del reactivo contara con instrucciones en espafiol.

Se debera cumpilir la norma UNE-EN IS0 18113 partes 1 a 3. _

Se especificara la marca el modelo, las caracteristicas teécnicas (velocidad, técnicas
analiticas que soporta, efc.) de los equipos cedidos y gue sean necesarios para la
realizacion de la técnica analiticas objeto de la oferta.

L]

2 € 9

Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre elios por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la
facilidad de uso. ‘

Calibraciones
Se debera especificar la sistematica de calibracién y control de los equipos.

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 3

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A

EVALUACION PREVIA PONDERACION

1 | SISTEMA ANALITICO ' 0-24 puntos
Calidad analitica (exactitud y precision). :

Tiempo de respuesta del servicio técnico.

Carga continua, posibilidad de utilizar otros liquidos biologicos.

Documentacion facilitada, consumo.

Calidad del servicio técnico.

Software ofertado.

Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.
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2 | PROYECTO ‘ . | 0- 25 puntos
Adecuacidn a las necesidades del laborataorio, teniendo en cuenta;
Procesos, Personal, Cargas de trabajo, Flujo de llegada y
distribucion de Muestras, Distribucion de Espacios, consolidacion e
integracion, Fases de Instalacién y Transicion desde la situacién
actual. _
TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

Especificaciones técnicas Otras Técnicas de Bioquimica: HEMOGLOBINA GLICOSILADA
Los analizadores deberan ser sistemas de separacién automatizados por HPLC para la
determinacion de HbA1C y otras fracciones de hemoglobina: HBA1, HbA2 y HbF, ademas
de variantes patologicas de hemoglobina (indicar tipos). Con lectura de cédigo de barras y
contador de determinaciones.

Se debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para la
determinacion (autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles
necesarios). : '

Software en castellano.

Conexién con el S.LL. del laboratorio a cargo del adjudicatario. La empresa adjudicataria
suministrara el software y hardware necesario para la gestion del programa de
monitorizacion que tendra conexidn bidireccional con el SIL. ‘

El envase del reactivo contara con instrucciones en espafiol.

Se debera cumplir la norma UNE-EN ISO 18113 partes 1 a 3.

- Se especificara la marca el modelo, las caracteristicas técnicas de los equipos cedidos y

gue sean necesarios para la realizacién de la técnica analitica objeto de 1a oferta.

La oferta debe cubrir calibradores, controles y todos los reactivos necesarios para realizar
las determinaciones incluidas en el lote mediante técnica cromatograﬂa liquida de lectura
automatica con estandarizacion NGSP y IFCC

Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agenuas u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la
facilidad de uso.

Calibraciones . .
Se debera especificar la sistematica de calibracién y control de los equipos
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CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 4
CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A )
EVALUACION PR}EVIA ‘ PONDERACION
1 SISTEMA ANALITICO ' ‘ . Q~24 puntos

Calidad analitica (exactitud y precision).

Tiempo de respuesta del servicio técnico.

Software ofertado.

Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.
Temperatura de medida

PROYECTO 0- 25 puntos

Adecuacién a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
Procesos, Personal, Cargas de trabajo, Flujo de llegada vy
distribucion de Muestras, Distribucion de Espacios, consolidacion e
integracion, Fases de Instalacion y Transicion desde la situacién
actual. ‘ '

5.LOTE 5: OSMORALIDAD EN SUERO'Y ORINA

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

5: Especificaciones técnicas Otras Técnicas de Bioquimica: OSMORALIDAD EN SUERO Y
ORINA

Los sistemas analiticos, fendran que procesar las muestras con tubo primario o alicuota
identificada con codigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso.

Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su
realizacion (autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles
necesarios).

Software en castellano.

Conexion con el S.1.L. del laboratoric a cargo del adjudicatario.

El envase del reactivo contara con instrucciones en espafiol.

Se debera cumplir a norma UNE-EN 1SO 18113 partes 1 a 3.

Se especificara la marca el modelo, ias caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas

analiticas que soporta, etc.) de los equipos cedidos y que sean necesarios para la
realizacidn de las técnicas analiticas objeto de la oferta.

Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, os informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la
facilidad de uso.

Calibraciones

Se debera especificar la sistematica de calibracion y control de los equipos

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 5
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CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A .
EVALUACION PREVIA - PONDERACION

1 | SISTEMA ANALITICO .| 0-24 puntos
Calidad analitica (exactitud y precision).

Tiempo de respuesta del servicio técnico.

Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.

2 | PROYECTO 0- 25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta
Procesos, Personal, Cargas de trabajo, FIUJo de llegada vy
disiribucion de Muesiras, Fases de Instalacion y Transicion desde
{a situacion actual.

TOTAL CRITERIOS EVALUACICN PREVIA 49 puntos

_ T 5 NO INTEGRADOS INTEGRADOS i
Especrflcacxones técnicas Otras tecnlcas de bioquimica. Sustratos no intregrados

» Los sistemas analiticos, tendran que procesar las muestras con tubo primario o alicuota

identificada con codigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso.

e Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su
realizacion (autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y ofros consumibles
necesarios). '

Software en castellano.

Conexién con el S.1.L. del laboratorio a cargo del adjudicatario.

El envase del reactivo contara con instruccicnes en espafiol.

Se debera cumplir la norma UNE-EN ISO 18113 partes 1 a 3.

» Se especificara la marca el modelo, las caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas
analiticas gue soporta, etc.) de los equipos cedidos y que sean necesarios para la
realizacion de las técnicas analiticas objeto de la oferta.

Al estar previsto en este lote la posibilidad de licitar por partidas, el licitador sobre el gue
recaiga la adjudicacion , debera ceder el aparataje necesario para la realizacién de la
técnica adjudicada, independientemente del niumero de partidas a las que licite y de las
gue no resulfe adjudicatario.

Reactivos
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~ Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre eflos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la
facilidad de uso.

Calfibraciones

Se deberd especificar la sistematica de calibracion y control de los equipos

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 6

Otras Técnicas de Bioquimica: Sustratos no integrados en cadena

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A
EVALUACION PREVIA PONDERACION
1 | SISTEMA ANALITICO 0-24 puntos
Calidad analitica (exactitud y precision).

Tiempo de respuesta del servicio técnico.

Maxima relacion de pruebas en un mismo equlpo

Capacidad del compartimento de reactivos por sistema analitico.
Prestaciones del sistema analitico

Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.

2 | PROYECTO 0- 25 puntos
Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
Procesos, Personal, Cargas de firabajo, Flujo de llegada y
distribucién de Muestras, Distribucién de Espacios, Fases de
Instalacion y Transicion desde la situacion actual,

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA : 49 puntos

7-LOTE 7: URIANALISIS COMPLETO DE RUTINA: ‘
Espec:lflcacuones técnicas Urianalisis completo de rutina:

Unidad de Gestién de Muestras en el Area de Urianalisis

® Un Sistema Preanalitico/Postanalitico con alicuotacién y clasificacion de todo tipo de
contenedores en formato tubo.

e Proceso simultaneo de tubos abiertos y cerrados.
e Detector de muestra insuficiente.
s Alicuotado con reetiquetado de muestras.

¢ Uso de puntas desechables.



GOBIERNO
DE 4

Departamento de Samdad

g servicio sragonés
salud

Hospital Universitario
Miguel Servet
P° Isabel fu Catdlica |

30009 Zaragoza
976 76 55 00

s Clasificacion de las alicuotas de los contenedores en los racks de los diferentes sistemas
analiticos del laboratorio.

= Softwae propio e interconexion con el SIL.

Sistema automatizado de Urianalisis (tira reactiva analisis gquimico/sedimento

automatizado) . :

» Los sistemas analiticos, tendran que procesar las muestras con tubo primario o alicuota

' identificada con codigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso. Los

sistemas no identificados con codigos de barras, deberan garantizar de forma facil y

evidente la trazabilidad muestra-paciente que avale en todo momento la seguridad de la
analitica.

» Cada técnica deberd especificar y referenciar todos los complementos necesarios para
su realizacion (autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles
necesarios).

s Software en castellano. .

» Conexion con el S.1.L. del laboraterio a cargo del adjudicatario.
e FEl envase del reactivo contara con instrucciones en espafriol.
» Sedebera cumplir la norma UNE-EN ISQ 18113 partes 1a 3.

e Se especificara la marca el modelo, las caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas
analiticas que soporta, etc.) de los equipos cedidos y que sean necesarios para la
realizacion de las teécnicas analiticas objeto de la oferta.

Reactivos
Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la
facilidad de uso.

Calibraciones

Se debera especificar la sistematica de calibracion y control de los equipos

CRITER!OS PUNTUABLES ESPECiFICOS PARA LOTE 7

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A .
EVALUACION PREVIA PONDERACION

1 | SISTEMA GESTOR/CLASIFICADORY ALICUOTADOR ‘ 0-6 puntos

Velocidad de clasificacion del gestor/clasificador y  alicuotador
ofertade igual o superior a 1200 tubos/hora con un maximo de 1
sistema.
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Capacidad del gestor de tubos de clasificar ademas de por pruebas
_por otros conceptos, dentro de los cuales debe estar la procedencia.
Capacidad de clasificar en el maximo numerc posible de
adaptaciones a racks de los diferentes analizadores del mercado.
Posibilidad de alicuotado en tubo secundario y microtubos formato
MTP en los mismos sistemas y simultaneamente, desde muestra
primaria con suero u orina indistintamente, para generaciéon de
seroteca a largo plazo.

2 | SISTEMAS ANALITICOS DE URIANALISIS 0-18 puntoé

Realizacion del sedimento drinario por microscopia con imagenas
digitales de los elementos formes.

Velocidad superior a 100 sedimentos/hora y 200 tiras/hora.
Sistemas con posibilidad de ampliar fisicamente la zona de carga y
descarga de muestras.

D[sponlbllidad de indicador especifico de posibles mterferen(:las

3  PROYECTO 3- 25 puntos

Adecuacién del proyecto presentado a las necesidades del
laboratorio, teniendo en cuenta: Procesos, Personal, Cargas de
trabajo, Flujo de llegada y distribucion de Muestras, Distribucion de
Espacios, Fases de Instalacion y Transicion desde la situacion
actual.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA ' 49 puntos

8- LOTE 8: URIANALISIS COMPLETO DE URGENCIAS
Espec:flcacmnes técnicas Urianalisis completo de urgencia:

e Los sistemas analiticos, tendran que procesar las muestras con tubo primario o alicuota

identificada con codigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso.

o Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su
realizacion (autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles
necesarios).

Software en castellano.

Conexion con el S.1.L. del iaboratoric a cargo del adjudicatario.

El envase del reactivo contara con instrucciones en espafnol.

@

Se debera cumpilir la norma UNE-EN ISO 18113 partes 1 a 3.

¢ Se especificara la marca el modelo, las caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas
analiticas que soporta, efc.) de los equipos cedidos y que sean necesarios para la
realizacion de las técnicas analiticas objeto de ia oferta.
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e Se valorara la inclusién en el proyecto presentado de una cenfrifuga para células de
liquidos biologicos (citocentrifuga).

Reactivos
Se valorara la calidad de los reactivos. y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigic. Se valorara asi mismo [a

facilidad de uso.

Calibraciones

Se debera especificar la sistematica de calibracién y conirol de los equipos.

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 8

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A .
EVALUACION PREVIA PONDERACION

1 | SISTEMAS ANALITICOS DE URIANALISIS "~ 0-24 puntos

Realizacion del sedimento urinario por microscopia con imagenes
1 digitales de campo completc con todos los elementos formes . '
Metodologia y tiempos del proceso de medicion y realizacion del
sedimento.

| Numero de reactivos y mantenimiento diario.

Similitud de la imagen con la tecmca manual.

2 | PROYECTO 0- 25 puntos
| Adecuacion a las necesidades del laboratono teniendo en cuenta:
Procesos, Personal, Cargas de frabajo, Flujo de llegada y distribucion
de Muestras, Distribucion de Espacios, Fases de instalacion y
Transicion desde la situacion actual.”

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA | | 49 puntos

e Los sistemas analiticos, tendran que procesar las muestras con tubo primario o alicuota
identificada con cédigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso.

« Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su
realizacién (autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles
necesarios). ‘ '

» Software en castellano.
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@

Conexidn con el S.I.L. del laboratorio a cargo del adjudicatario.

El envase del reactivo contara con instrucciones en espanol.

Se debera cumplir la norma UNE-EN ISO 18113 partes 1 a 3.

®

-3

Se especificara la marca el modelo, las caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas
analiticas gque soporta, etc.) de los equipos cedidos y gque sean necesarios para la
realizacion de las técnicas analiticas objeto de la oferta.

¢ Al estar previsto en este lote la posibilidad de licitar por partidas, el licitador sobre el que
recaiga ia adjudicacion , debera ceder el aparataje necesario para la realizacién de la
técnica adjudicada, independientemente del numero de partidas a las que licite y de las
que no resuite adjudicatario. :

Reactivos
~ Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la
facilidad de uso.

Calibraciones

En las técnicas que lleven aparejados una oferta de equipamiento se debera especificar la
sistematica de calibracion y control de los equipos

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 8§

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A .
EVALUACION PREVIA PONDERACION

1 | SISTEMAS ANALITICOS DE NEFELOMETRIA 0- 24 puntos
Sensibilidad, limite de deteccién e interferencias por bilirrubina y
hemoglobina.

Refrigeracién de reactivos y aimacenaje en eI autoanalizador.
Calibracidén de los sistemas, sistema de carga de la calibracion,
chequeo de exceso de antigeno post-reaccion, blanco dinamico y
canales abiertos para aumentar la consolidacion de pruebas.
Mantenimiento diario y adaptabilidad de técnicas de otros fabricantes.

2 | PROYECTO 0- 25 puntes

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
Procesos, Personal, Cargas de trabajo, Flujo de liegada y distribuciédn
de Muestras, Distribucion de Espacios, Fases de Instalacion y
Transicién desde la situacion actual.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA | 49 puntos
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e | 0s sistemas analiticos, tendran que procesar las muestras manteniendo la trazabilidad del

proceso.

s Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complemenios necesarios para su
realizacién (autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles

necesarios).
o Software en castellano.

» Conexion con el S.1.L. del laboratorio a cargo del adjudicatario.
e Los reactivos contaran con instrucciones en espafol.

Se debera cumplir ia norma UNE-EN ISO 18113 partes 1 a 3.

@

Se especificara la marca el modelo, las caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas

analiticas que soporta, efc.) de los equipos cedidos y gque sean necesarios para la

realizacion de las técnicas analiticas objeto de la oferta.

Al éstar previsto en este lote la posibilidad de licitar por partidas, el licitador sobre ef que

recaiga la adjudicacion , debera ceder el aparataje necesario para la realizacion de la
técnica adjudicada, independientemente del niumero de partidas a las que licite y de las

gue no resulte adjudicatario.

Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la

facilidad de uso.

Calibraciones

En las tecnicas que lleven aparejados una oferta de equipamiento se debera especificar la

sistematica de calibracién y control de los equipos

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LQTE 10 :

CRITERIOS DE ADJUDICACION DE LAS OFERTAS SUJETOS A
EVALUACION PREVIA

PONDERACION

1 | SISTEMAS ANALITICOS _ '
Calidad analitica (sensibilidad y especificidad en cada técnica)
Tiempo de respuesta del servicio tecnico

Maxima relacién de pruebas en un mismo equipo

Capacidad de procesamiento

0-24 puntos
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Capacidad analitica de 1a columna
Calibradores trazables a material de referencia
2 | PROYECTO . 0- 25 puntos
Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
Procesos, Personal, Cargas de trabajo, Flujo de Hegada y
distribucién de Muestras, Distribucion de Espacios, consolidacion e
integracién, Fases de Instalacién y Transicion desde ia situacién
actual.
TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREV!A 49 puntos

44..LOTE 11: CRIBADO NEONATAL
Espec;f:cacnones tecmcas cribado neonatai

s Los sistemas analiticos, tendran que procesar las muestras de sangre sobre sistemas de

recogida en papel de filtro.

e Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su
realizaciéon (autoanalizador, reactivos, calibradores, confroles y otros consumibles
necesarics).

Software en castellano.

]

Conexién con el S.1.L. del laboratorio a cargo del adjudicatario.

El envase del reactive contara con instrucciones en espafiol.

Se debera cumplir la norma UNE-EN SO 18113 partes 1 a 3.

Se especificara la marca el modelo, las caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas
analiticas que soporta, etc.) de los equipos cedidos y que sean necesarios para la
realizacion de las tecnicas analiticas objeto de la oferta. :

Reacfivos
Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la
facidad de uso.

Calibraciones

Se debera especificar la sistematica de calibracidn y control de los equipos

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 11 :

[T CRITERIOS DE ADJUDICACION [ PONDERACION ]
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SISTEMAS ANALITICOS 0-24 puntos
Calidad analitica (sensibilidad y especificidad en cada tecnica).
| Tiempo de respuesta del servicio téenico.
Maxima relacion de pruebas en un mismo equipo.
Capacidad del compartimento de reactivos por sistema analitico.
Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.
PROYECTO 0- 25 puntos
Adecuacion a las necesidades del [aboratorio, teniendo en cuenta:
Procesos, Personal, Cargas de trabajo, Flujo de llegada vy
distribucion de Muestras, Distribucion de Espacios, consolidacién e
integracion, Fases de Instalacion y Transicion desde fa situacion
actual.
| TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

12: RECUENTO AUTOMATIZADO D

Especuﬁcacmnés técnicas de recuento de células en Ilquu:los blologlcos

» Los sistemas analiticos, tendran gque procesar fas muestras con tubo primaric o alicuota
identificada con coédigo de barras, manteniendo asi la trazabilidad del proceso.

« Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su
realizacion (autcanalizador, reactivos, calibradores, controles y ofros consumibles

necesarios).
Software en castellano.

Conexion con el S.1L. del laboratorio a cargo del adjudicatario.

El envase del reactivo contara con instrucciones en espafiol.

Se deberé'cumplir la norma UNE-EN ISO 18113 partes 1 a 3.

)

Se especificard la marca el modelo, las caracteristicas técnicas {velocidad, técnicas

analiticas gue scporta, etc.) de los equipos cedidos y gue sean necesarios para la

realizacion de las técnicas analiticas objeto de la oferta.

Reactivos

Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre ellos por agencias u organismos de reconocido prestlglo Se valorara asi mismo la

facilidad de uso.

Calibraciones

‘Se debera especificar la sistematica de calibracion y control de los equipos.
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CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 12

_ CRITERIOS DE ADJUDICACION PONDERACION

1 | SISTEMAS ANALITICOS DE RECUENTO DE LiQUIDOS 0- 24 puntos
BIOLOGICOS

Facilidad y practicabilidad en su utilizacion

Metodologia y tiempos del proceso de medicion y realizacion . del
recuento.

Numero de reactivos y mantenimiento diario.

Similitud del resultado con técnica manual.

2 | PROYECTO - _ | 0- 25 puntos

Adecuacion a las necesidades del laboratorio, teniendo en cuenta:
Procesos, Personal, Cargas de ftrabajo, Flujo de llegada vy
distribucién de Muestras, Distribucién de Espacios, Fases de
Instalacion y Transicién desde [a situacion actual.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos

13.- LOTE 13: DETERMINACION Y MONITORIZACION DE FARMACOS

Espec:flcacmnes técnicas comunes para las técnicas y equipos para determmacmn y
monitorizacion de farmacos:

]

Los sistemas analiticos, tendran que procesar las muestras con tubo primario ¢ alicuota
" identificada con codigo de barras, manteniendo asi la trazabllidad del proceso. Se podran
integrar en cadena.

&

Cada técnica debera especificar y referenciar todos los complementos necesarios para su
realizacién (autoanalizador, reactivos, calibradores, controles y otros consumibles
necesarios).

Software en castellano.

&

Conexion con el S.1.L. del laboratorio a cargo del adjudicatario.

El envase del reactivo contara con instrucciones en espariol.

@

Se debera cumpilir fa norma UNE-EN I1SO 18113 partes 1 a 3.

Se especificard la marca el modelo, las caracteristicas técnicas (velocidad, técnicas
analiticas que soporta, efc.) de los equipos cedidos y que sean necesarios para Ia
realizacion de las técnicas analiticas objeto de la oferta.

e Al estar previsto en este lote la posibilidad de licitar por partidas, el licitador sobre el que
recaiga la adjudicacién , debera ceder el aparataje necesaric para la realizacién de ia
técnica adjudicada, independientemente del numero de partidas a las que licite y de las
que no resulte adjudicatario.
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Se valorara la calidad de los reactivos y, en su caso, los informes y acreditaciones realizados
sobre elios por agencias u organismos de reconocido prestigio. Se valorara asi mismo la

facilidad de uso.

Calibraciones

En todas las técnicas se debera especificar la sistematica de calibracion y control de los

equipos

CRITERIOS PUNTUABLES ESPECIFICOS PARA LOTE 13

CRITERIOS DE ADJUDICACION PONDERACION
1 | SISTEMAS ANALITICOS 0-24 puntos

Calidad analitica (sensibilidad y especificidad en cada tecnlca)

Tiempo de respuesta del servicio técnico.

Maxima relacion de pruebas en un mismo equipo.

Capacidad del compartimento de reactivos por sistema analitico.

Sistema de carga de reactivos, consumibles y muestras.

Incorporacion de muesiras urgenies.
2 | PROYECTO 0- 25 puntos

Adecuacidn a las necesidades del [aboratorio, teniendo en cuenta;

procesos, personal, cargas de trabajo, flujo de llegada y

distribucidn de Muestras, distribucion de Espacios, consolidacion e

integracion, fases de Instalacién y transicion desde [a situacién

actual.

TOTAL CRITERIOS EVALUACION PREVIA 49 puntos
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- ANEXO A1

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ADSCRIPCION DE MEDIOS DEL SISTEMA
INFORMACION DEL LABORATORIO - SIL

1. DESCRIPCION.

1.1.OBJETO.

El objeto del presente documento es describir las especificaciones técnicas de los
sistemas de informacion en los Laboratorios de Bioquimica y Hematologia del Hospital
Universitario "Miguel Servet”, asi como los servicios de implantacion y mantenimienio de las
licencias de software y hardware para el periodo de vigencia del concurso.

En particular, el adjudicatario vendra obligado a ejecutar las siguientes tareas:

» Suministro de las licencias software y hardware necesarias para la instalacion de un
Sistema de Informacién en los Laboratorios de Bioguimica, Hematologia y dando soporte
a diversas actividades en el [aboratorio de Microbiologia.

s Suministro del hardware necesaric para la instalacion de un Sistema de Informacién en
los Laboratorios (SIL} de Bioguimica y Hematologia que incluya puestos de trabajo en
namero y caracteristicas técnicas no inferiores a las actuales.

e En el caso de sustitucion del actual Sistema de Informacion de Laboratorios:

o Puesta en marcha o implantacién del nuevo sistema, incluyendo, si fuera
necesario la instalacion y puesta en funcionamiento del software y hardware
de los equipos necesarios, en coordinacion con el Servicio.de Informatica del
Hospital. ‘

o Migracion y saneamiento de los datos existentes en los sistemas de
informacion actuales, descritos en el anexo “Entorno Tecnologico actual® v
realizacion de la carga de datos al nuevo sistema manteniendo la integridad vy
completitud de la informacion. _

o Formacién de los usuarios del sistema, realizando un pian de formacién

o Trabajos dé integracién con otros sistemas de acuerdo a la descripcidon del
apartado 3.

¢ Prestacion de servicios de soporte durante el plazo de ejecucion de contrato.

e Actualizaciones de software (fallos detectados por el usuario, nuevas funcionalidades...)
durante el plazo de gjecucion de contrato.
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1.2. ALCANCE:

Las licencias del sistema de informacioén de lLaboratorio deberan tener caracter de
corporativas en el ambito de todos los centros del Servicio Aragonés de Salud para los que los
Laboratorios de Hospital Miguel Servet presten servicios (Atencion Especializada del Sector
Zaragoza |l, Atencion Primaria de ios sectores Zaragoza | y Zaragoza |, CME Grande Covian,
laboratorio de referencia para determinadas pruebas de ofros sectores...), en todo casc habra
que tener en cuenta el parrafo “con la posibilidad de que se amplie su cartera de servicios
respecto a ofros centros durante la vigencia del contrato”, del objeto de contrato.

Se adaptara de.forma adecuada a las pecuilarldades de todas las &reas de trabajo:
Bioguimica, Hematologia y Laboratorio de Urgencias. -

Es requisito imprescindible para los licitadores el asegurar el correcto funcionamiento de
las aplicaciones ofertadas sobre las plataformas tecnologicas de hardware y software de base
elegidas por el Servicio Aragones de Salud y el Hospltai Unlversﬂano “‘Miguel Servet”. Dichas
plataformas se especaﬂcan en el presente PPT.

2. REQUERIMIENTGS TECNICOS.

2.1. SISTEMA DE INFORMACION DE LABORATORIQ (SIL).

Arquitectura hardware / software base.

El SIL debera implementarse schre la
infraestructura de BBDD que el Hospital Miguel Servet pone a disposicién de las empresas
licitadoras. En la actualidad, una instancia de BBDD Oracle RAC 10g sobre dos servidores
- Solaris. Las empresas licitadoras deberan proporcionar en sus ofertas los requerimientos de
memoria, capacidad de proceso y de almacenamiento de BBDD estimados. Los servicios de
administracién de sistemas y de BBDD de esta infraestructura se prestaran por el contrato de
mantenimiento de sistemas de Gobierno de Aragon, con los que deberan colaborar los técnicos
de soporte del SIL. :

El resto de la infraestructura necesaria sera aportado por la empresa adjudicataria. En las ofertas -
se indicara numero y caracteristicas estimadas de los servidores fisicos y/o virtuales necesarios,
y necesidades de software de terceros requeridos por su sistema.

En concreto, se deberan contempiar el suministro y soporte de:

- Servidores middleware que se consideren necesarios. Con mantenimiento hardware y
“software incluidos durante el periodo de vigencia del contrato. Por ejemplo, servidores de
aplicaciones; servideres de ficheros para el almacenamiento. El sistema LIS debe de soportar
virtualizacién y poder demostrar 2 referencias de instalaciones en maquinas virtuales.
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- Puestos cliente: Ordenadores personales en el Laboratorio, elecirbnica y equipamiento

necesario para la conexién de analizadores, ordenadores en los boxes de exiraccion,

etiquetadoras, lectores de codigo de barras, escaneres con software de interpretacién y

almacenamiento de tarjetas grafitadas,... Se incluyen en este apartado las impresoras de -
etiquetas ubicadas en los Servicios de Admlsmn del Hospital que se utilizan para Ia peticion

de pruebas complementarias. :

La configuracion actual se detalla en el apartado Situacion Actual. Se considerara incluido
en el ambito de este contrato la renovacién por obsolescencia tecnologica de todo el

equipamiento detallado y el que el licitador considere necesario para el correcto funcionamiento
del sistema durante todo el periodo de vigencia del contrato.

Tanto los servidores middleware como los puestos clientes se integraran en el dominio
Windows del Hospital Universitario “Migue! Servet”, 1a instalacion a cuenta del adjudicatario bajo
la supervisién y siguiendo las directrices del Hospital Universitarioc Miguel Servet. Se pondra a
disposicion del adjudicatarios los servicios del red TCP/IP con direccionamiento privado.

El sistema ofertado estara en funcionamiento ininterrumpido 24x7 y soportara sistemas
de copia desatendida; el adjudicatario proporcionara el agente del software de copias en el caso
de que el Hospital no tenga licencias para el producto requerido. Asimismo, se dispondra de un
sistema automatico de actualizacion de versiones y se garantizaran tiempos de parada minimos
en las mismas.

La empresa adjudicataria se compromete a trabajar con los técnicos del Hospital
Universitario “Miguel Servet” para integrar todos los componentes de su sistema en el sistema de
gestidn y monitorizacion de alarmas implementado en el ambito del Servicio Aragonés de Salud.

Especificaciones funcionales.

Un sistema de informacidn de laboratorio (SIL en adelante) debe disponer como base de
una aplicacion informatica disefiada especificamente para la gestidon de la informacion del
laboratorio clinico. : '

Debera ser facilmente accesible a todos los usuarios y abiertc a los cambios que se
produzcan en funcion de las necesidades del laboratorio, como infroduccion de nuevas técnicas

y sistemas analiticos, conexidn con otros sistemas informaticos del Hospital y sus areas de
referencia, etc.

Se adaptard funcionalmente a las peculiaridades de cada area de trabajo en el
Laboratorio: Hematologia, Bioquimica y Urgencias. En el caso de que determinadas areas de
conocimiento requieran aplicaciones informaticas especificas (por ejemplo, Laboratorio de
Microbiologia), el SIL debera integrarse con ellas a nivel de demografia y emision de informes.

El SIL. deberd ser el gestor Unico para todos los laboratorios del H. M. Servet

(Hematologia, Bioguimica y Microbiologia) en las fases de peticidn, extraccién, secretaria y
preanalitica.
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El SIL ofertado debe estar preparado para recibir peticiones electrénicas (y / o
generarlas) de pruebas analiticas y devolver electrénicamente los resultados de acuerdo a los
requerimientos expresados en el apartado de integracion.

~ EI'SIL deberé disponer de la funcionalidad de multi-laboraterio y multicentro. Asimismo,
incorporara la gestion como laboratorio de referencia y dara soporte a la conexion con otros
l[aboratorios de referencia.
Se detallan a continuacién las tareas gue se consideran basicas del SIL:

1. Requisiios Minimos:

- El sistema informatico de gestion de laboratorio debera integrarse con aplicaciones
clinicas y administrativas mediante mensajerfa HL7 y cualguier otro Estandar o Modelo
corporativo (HP-HIS) :

- Debe disponer de un interfaz amigable, intuitivo v adaptable a los usuarios y areas de
trabajo de los laboratorios: revision de resultados con acceso directo a historial,
imagenes, alarmas analizador, anexos, microscopio y QC.

- Facil acceso a la configuracién: Tiene que ser adaptable a los cambios de las
necesidades de las secciones del laboratorio de Hematoiog:a Mlcroblologla Bioguimica,
Inmunologia, etc.

- EI'LIS deberd adecuarse de forma especifica al trabajo de cada seccién del laboratorio.
- Debe de ser una aplicacion dnica, sin médulos externos.

- Debe de poder funcionar en un entorno multiplataforma sin restricciones: por ejemplo
Microsoft, Unix, Linux, Mac...

- Debera accederse mediante teléfonos moviles (smartphones) y tabletas con S/O Android,
i0S, Windows ... '

- El sistema debe de gestionar un catalogoe Unico de pruebas en un entorno multi-
laboratorio con funcionalidad multi-centro. '

- El sistema LIS debe de ofrecer al laboratorio y usuarios gque accedan, poder frabajar sin
papel. Esto implica un intercambio de infermacion via transferencia de datos durante las
fases pre-analiticas, -analitica y post-analitica. '

- Soporte a la conexién con otros centros externos de referencia o de especnalldades '
intercambio de muestras ente centros sin re—ethuetado

- Gestidon del LIS como laboratorio de referericia. Recepcidn de pehmones y devolumon de
resultados a otros centros de forma electronica.
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El sistema debe de demostrar casos reales de proyectos LIS en entornos multi-centro.
El sistema debe permitir que los puestos de frabajo clientes se actualicen de forma
automatica al actualizar el servidor de aphcacmnes

Debe de ofrecer notificaciones de mcadenc:as del sistema automaticas desde el servidor
de aplicaciones:

= Incidencias técnicas: Servidores y conexion con analizadores

= |ncidencias del laboratorio: preanaliticas, alertas, criticos, indicadores,...

Conectividad y caracteristicas del Sistema

Debe de demostrar conectividad probada con Analizadores (adjuntar lista). Las

conexiones con los equipos deben ser directas y sin middleware.

Conectividad probada con HIS de mercado (adjuntar lista).

Conectividad probada con equipos de pre-analitica (adjuntar lista).

* Conectividad probada con cadenas Beckman Coulter.

Conectividad probada con cadenas Thermo—Fi.scher.
Conectividad probada con cadenas Roche-PSM.
Conectividad probada con cadenas Siemens.

Conectividad probada con cadenas Abbott.

Soporte, Instalacion & Base instalada

Bl LIS debe demostrar el numero de instalaciones trabajando con la version mas
actualizada del software ofrecido. Adjuntar un listado de la base instalada.

El sistema debe demostrar referencias (adjuntar lista con 5 centros). Indicar nombre de
contacto del centro con email y/o teléfono, ademas del nimero de pacientes o peticiones
o tubos por dia o mes. De estas referencias sera importante gue sean clientes multi-
centro.

Soporte primer nivel: Incidencias leves y consultas. Soporte telefénico dias laborables.
Serd imprescindible un equipo local de soporte. Describir el mecanismo de soporte de
primer nivel.
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- Soporte segundo nivel: Incidencias graves: Soporte telefénico, soporte via conexion
remota y soporte in situ en caso de ser requerido. '

Integrar la. informacion de todas’ Ias fases del proceso analitico cumpliendo las
siguientes caracteristicas: :

Peticion.

- Admision de pacientes. Existencia de mdultiples posibilidades de. entrada de datos
demograficos y pruebas, con registro rapido gue no requiera memorizacion de codigos
(escaner, tarjetas de marca optica, peticién electronica integrada en los sistemas de historia
clinica del centro). Gestibn de unicidad del paciente e historial analitico - asociado
(identificacion por NHC del centro, DNI y CIA contrastandolas con las BBDD de referencia del
Hospital y/o de la Comunidad Auténomay). '

- Control de repeticiones de pruebas para evitar la repeticion de estudios ya realizados en
dos fases:

o Funcion informar: Registro de la peticidn
o Funcion rechazar; Recepcién de muestras.

- Soporte peticién electrénica con catalogo en pantalia, basado en paneles configurables,
sobre cliente web y mediante mensajeria HL7. Integracién con sistema de gestion de
peticiones de Servicio Aragonés de Salud.

- El LIS debe de permitir la definicién de diferentes técnicas analiticas para una misma
determmac:lon con especificacion de la técnica activa.

- Soporte Peticion MULTIMUESTRA con identificacion univoca de TODAS las muestras
por Cédigo de Barras.

- Integracién con Sistema de Informacién Hospitalario con recepcidn de informacion
adicional a ia peticion.

- Plan de contingencia ante caidas de HIS.

- Registro de peticiones mediante aplicacion WEB parametrizada, tipo applet.

- Almacenamiento de las imagenes escaneadas en el proceso de registro, de forma gue

- sean accesibles de forma dlrecta desde el nimero de peticidén en la pantaila de trabajo del

laboratorio.

-~ Gestién de reglas de registro automaticas asociadas a las acciones de ingreso de
peticiones y pruebas, tanto directo como en las integraciones con sistemas HIS

- Gestidn de informacién adicional codificada a peticiones y paciente en registro.
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Extraccion

- EI LIS debe de tener un modulo de extracciones integrado. -
- Debe controlar las extracciones por Centro de Toma de Muestras, Pacientes, Peticiones y
Urgencias. _ '
- Capacidad de gestion de etiquetaje con etiquetadoras o etiquetas pre-impresas.
- El sisterna debe de permitir la configuracion de las etiquetas en su contenido (datos de
paciente, de peticidn y de muestra)
- Debe de gestionar las incidencias en extraccion:
= Codificadas
= Tipo texto
- Informatizacion del box de extraccién con aplicacion soportada sobre pantalla tactil
(touch-screen). ' ,
- Gestidn de la sala de toma de muestras de pruebas funcionales: curvas de glucosa.
- Sistema de configuracion de etiquetas con acceso a todos los campos de: '
= Paciente (CIP/NHC)
= Peticion
s Muestra
= Prueba/perfil
= (Gestion de fechas y horas
= Laboratorio: ruta y destino de la muestras
- Gestion de muestras primaria y alicuota con identificacion positiva de cada una de elias.
Generacidon de étiq uetas de alicuotas en todas las fases:
' = foma de muestra,
= check-in
= paso por puntos de control pre-analitico y analitico.
- Gestion electrdnica de solicitud de nueva muestra.

Preanalitica:

- Normas de recogida y fransporte de muestras.

- Mbdulo de controi de toma de muestras. Informara sobre el responsable de la misma,
incidencia, estado de la peticion...

- Trazabilidad completa de la muestra. Clasificacién, distribucion y alicuctado. Definicion de
rutas que deben seguir los tubos segun el flujo de frabajo definido en el laboratorio con la
posibilidad de conocer en todo momento dénde se encuentra la muestra.

- Informes de calidad preanalitica: motivos de rechazo de muestras y peticiones.

- El sistema debe de proveer una irazabilidad total de cada muestra.
- Debe de registrar los puntos de control automaticos y manuales con control de repeticion.
- Registro de los puntos de proceso (por donde ha pasado o ha de pasar).
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- Check-in automatizado con conexidén con equipos pre-analiticos y check-in manual.

- Check-in automatizado directo por conexién con analizadores.

- Conexién con cualguier sistema de pre-analitica automatizada del mercado por host-
query.

- Sistema de generacion de alicuotas y enrutamiento de muestras/alicuotas.

- Gestidn de muestras pendientes de recibir o de procesar.

- Debe de controlar las repeticiones en tiempo de recepcidon de muestras.

- Conectividad entre el LIS y los sistemas pre-analiticos para la gestlon automatizada de la
Seroteca. _ ‘

- En el registro de un paciente en el sistema, el sistema debe de ofrecer la posibilidad de
tomar una foto del paciente y guardar esta como parte de la historica cllmca del paciente
enelLIS.

- Tareas de gestion de incidencias con acceso directo a la gestion de la muestra:

= Registro de incidencias autométicas y manuales
= Registro de incidencias online con equipo analitico y preanalitico
= |nforme online al personal de extracciones.

- Gestion de reglas bnline asociadas a los puntos control de las rutas

{ aboratorio Externo.

- Integracion con laboratorios externos:
= Protocolos propios de cada |aboratorio
= Protocolo estandar del LIS para cualquier chente/proveedor
- Tarea de gestion de pruebas derivadas con control de los tiempos de respuesté.

Anah’ﬁcé.

- Distribucion de fareas. Listas de pacientes y hojas de trabajo para areas especaaies del
Laboratorio, con formatos flexibles y configurables por el usuario.

- Conexidn bidireccional con cualguier sistema analitico automatizado del mercado y robots
de preanalitica, incluyendo los de microbiologia, en modo host-query siempre que el
analizador lo soporte, con posibilidad de guardar datos de muestras que han sido
analizadas pero que no estan registradas. .

- Captura de resultados cuantitativos, cualitativos, texto libre, imagenes de microscopios,
alarmas, graficas de control de calidad, etc. pudiéndose ver en las pantallas de trabajo.

- Control de repeticiones. Gestion de incidencias

- Posibilidad de lanzar o anular pruebaé en funcion de los resultados obtenidos.
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Debe de ofrecer un sistema de gestién en tiempo real por laboratorios y secciones

Debe de gestionar las peticiones urgencias en tiempo real, controlando el tiempo
transcurrido desde la recepcion de la muestra.

Gestion de informacién anexa a los resultados: cuantitativos y/o cualitativos, alarmas,
diluciones, formulas, texto libre, graficas muiltiples, imagenes multiples, control de calidad,
lote de reactivos.

Debe de ofrecer una visualizacion directa de documentos escaneados (peticiones o
resultados en papel) 0 anexados (documentos).

Gestion de pacientes: debe de regiétrar en la propia peticion, el diagnéstico de entrada,
patologia del paciente u otra informacién relevante.

Se ha de poder realizar la validacion técnica.

Asi como la validacion facultativa: Reglas expertas basadas en datos de paciente, peticion,
muestras, resultados actuales y resultados previos del paciente. Las reglas expertas
pueden ser ejecutadas en tiempo real de recepcidn de resultados desde los analizadores.

Automatizacion de la validacion por areas: Primaria, especializada, ingresados, urgencias y
otros.

Gestion de validacion por analizador: Estado del analizador en base a QC y datos de
pacientes. _ ' '

El sistema LIS debe poseer un médulo de configuracion para adaptar el visor de resultados
a cada area de conocimiento del laboratorio. Poder visualizar resultados, resultados
anteriores, alarmas del analizador, graficas, imagenes, nombre del analizador, ubicacién
tubo, QC, re-tun.

Debe de tener un visor de resultados con ordenacion dinamica por usuario.
Gestion de incidencias: cancelaciones por Paciente, Peticién, Muestra y prueba o perfil.

Gestion de resultados criticos con generacion de avisos en el laboratorio o fuera de él por
correo electronico e integracion de Ia intranet clinica.

Comentarios externos e internos (imprimibles o no}.

Debe de poder almacenar y catalogar imagenes digitales. Las imagenes se deben poder
editar y posibilidad de agregar a los informes de laboratorio.

Gestion documental de Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT), con acceso
directo desde las tareas de la aplicacion del laboratorio:
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- Debe tener un médulo de Hematimetria, con recepcion y visualizacion de los escategramas
e histogramas de diferentes contadores, pudiendo consultarse el htstorial grafico de cada
uno de los analizadores diferentes sin mezclarlos.

- Debe tener posibilidad de visualizar y recepcionar graficas de analizadores
(cromatogramas, proteinogramas, etc).

- Debe tener un médulo de Genética con diagramas de simbolos convencionales para las
relaciones familiares asi como la configuracion de informes confidenciales.

- Debe tener un médulo de Banco de Sangre Transfusional.

- Debe tener un médulo de control de calidad con visualizacion del QC desde los resultados
del paciente, representacion grafica y texto de los QCs, exportacion de los datos.

- Debe de t‘ener. un médulo de Controles de calidad para resultados numéricos ©
interpretados

- Debe de gestionarla seccién de Microbiologia con técnicas manuales y/o automatizadas.
Capacidad de etiquetaje de cultivos con nUmeros especificos. Diferenciacién de los
diferentes métodos de antibiogramas (Automatico, Kirby Bauer, tira reactiva). Politicas de
retencion de antibidticos con diferentes niveles.

- Debe de gestionar pruebas intermediasy reglas para la deteccion de microorganismos.
- Debe soportar reglas CLSI y EUCAST de Nivel | y Nivel Il
- Deteccion de aEehtas epidemiologicas por reglas, y gestion de la notificacion.

- Posibilidad de adjuntar ficheros a una peticién.

Postanalitica y Gestion:

En este apartado el SIL debe como minimo disponer de:

- Formato de informes definible por el usuario: intervalos de referencia, interpretacion
analltnca oomentarlos

- Validacién de resultados con posibilidad de disponer de informacion clinica y criterios de
validacion. :

- Informes evoiutivos, copias de informes.

- Gestion automatizada de resultados “alarma’.
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Debe de poder configurar serotecas con informacién grafica con capacidad de
almacenamiento de tubos finalizados o con pruebas pendientes.

El sistema debe de tener un Cuadro de Mando integral basado en Estadisticas e
incidencias codificadas (pacientes, peticiones, muestras, pruebas, resultados...),
informacion de entrada manual y bisguedas customizadas de informacion en Ia base de
datos general de! laboratorio ‘

El sistema debe tener capaclidad ‘de realizar estadisticas de pacientes, peticiones,
muestras, pruebas, resultados, costes, actividad, tiempos de respuesta y demora,
microbiologia y stock. Deben de ser exportables a Excel.,

.Debe tener un sistema de mensaijeria manual y automatico basado en reglas sobre

resultados y alarmas de Ios instrumentos.

Emision de informes a multiples destinos, con posibiidad de filtros por servicio.s,
procedencias, destinos, etc : '

Envio de informes con multiples posibilidades: Papel, impresoras remofas, enlace por
correo electronico, pdf...

Busquedas de resultados de microbiologia por datos de pacientes, RSI de antibidticos,
mecanismos de resistencia, con acceso directo a las peticiones gue cumplen esas
condiciones; basado en el concepto de tablas dinamicas e integradas.

Posibilidad de emitir Informes Preliminares.

Estudios de costes yfacturaci()n

Gestion del cémbio de tecnicas:

Gestion de técnicas por prueba.

Contrél del historial, mostrando los résultados anteriores correlacionados por técnica.
Aplicacién inmediata de cambios

Valores de referencia asociados a la técnica.

Valores de referencia de varios tipos: Numerico, texto libre u ofros.

Trazabifidad v auditoria:

Trazabilidad de todas las acciones realizadas a nivel de:
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Paciente, Peticion, Muestras, Pruebas, Resultados.
- Auditoria de las integraciones:
| Integracion con sistemas HIS (SAP y e-CAP)
'Integracién con sistemas robotizados

Integracién con analizadores

Stock del laboratorio:

El SIL debe como minimo realizar las siguientes' tareas:

- " Aplicacion de stock de laboratorio integrada.
- Gestion Muiti4almécen
- Control de existencias
- Gestion automatica de pedidos
- Conﬂgﬁracién de Méximos y Minimos
~ ~ Conexion con lectores de cédigos de barras

Catalogo WEB:

Debe de tener un catalogo con estas posibilidades:
- Act_uaiizacién en tiempo real.

- Campos a mostrar:

Descripcidn en informe
Sinénimos

Capitulo

Laboratorio

Seccién

Responsable de la seccion
Comentarios/utilidad
informacién para el paciente

Hospital Universitario
Miguel Servet

P Isabel Iz Cardica 1
30069 Zaragoza .
9768 76 55 00
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Tecnica/metodo
Unidades
Margenes de normalidad
Tiempo de andlisis

Periodo de validez del resultado
Valores de Alerta

Muestra

Descripcidn completa del contenedor
Volumen de muestra

Condiciones de transporte y estabilidad
Indicaciones para el paciente
indicaciones para el extractor

FPrecio
Coste Rutina
Coste Urgente

Fecha de Ultima actualizacion

Modulo de Calidad v soporte a la acreditacion del laboratorio:

- Gestor decumental:

= Gestor del catalogo de prestaciones del laboratorio {(Cartera de servicios)

= [nsert por técnicas: Documentacion técnica de un reactivo, asi como el procedimiento
de uso (conservas el original),

= PNT: Procedimientos normalizados de trabajo para que todo el laboratorio haga todo
de fa misma forma.

= Manual del laboratorio onfine

= Fichas técnica y fichas de seguridad {condiciones de seguridad, ...) asociada a un
equipo o técnica

- Gestién de incidencias:

= |ncidencias Analiticas: Paciente, peticion, contenedor, pruebas y resultado

e |ncidencias Extra analiticas: Incidencias globales del laboratoric

= Gestion de la Instrumentacién: cualquier instrumento del laboratorio (analizadores,
neveras, ...)
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n  QC: Gestion de incidencias de QC

- Explotacién de datos:
= Estadisticas de incidencias

= Estadista de QC
= Indicadores de Cuadro de Mando

5. Informacién del Sistema de Calidad.

- Control de acceso. Configuracién de usuarios y nlveies de acceso individual o por grupos
dependiendo de las necesudades especificas de cada puesto de trabajo.

- Control de calidad. Configuracion de controles internos y externos, tratamiento estadistico
. de los resultados, aviso en pantallas de validacion del estado del QC y acceso al historico del
misma para cada prueba.

- Manual de calidad “on-line”.

- Protocolos normalizados de trabajo (PNT) integrados y con ayiso de revision.

- Modulo de documentacion de acreditacién o certificacion.

6. Informacion de Gestion.
- Estadisticas de actividad del Laboratorio propias y adaptadas a los requerimientos del
Hospital (pacientes, peticiones, pruebas, muestras, contenedores, resultados). Posibilidad de
exportacion a los formatos ofimaticos mas frecuentes. Posibilidad de contar con herramienta
para la generacién propia de informes a demanda. '

- Estadisticas epidemiolégicas que permitan la exportacion de datos para su tratamiento en
programas especificos. : '

- Indicadores de gestién.
- Gestidon de almacén.

- Gestién de costes, en colaboracién directa con el Servicio de Control de Gestion.

Sistéma de codificacion.

El SIL ofertado podra utilizar el sistema de codificacion LOINC. Para las codificaciones no
inciuidas en dicho sistema se utilizara la codificacion definida por el Servicio Aragonés de Salud
o el propio Hospital. En caso de ser necesario el adjudicatario realizara con la supervision de las

N
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personas designadas por el Director del Proyecto las tareas precisas para establecer el conjunto
de codigos necesario.

Siempre que existan, el SIL debera utilizar las tablas auxiliares de los sistemas de
informacion del Hospital Universitario “Miguel Servet” (servicios meédicos, ceniros de salud,

unidades, camas, otros peticionarios, etc.).

Se debera mantener la coherencia con los datos histéricos en relacion con los cambios
de valores en las pruebas y tablas guxiliares.

Gestion de usuarios v seguridad.

Los usuarios accederan al sistema con un sistema de nombre de usuaric y contrasefia
que deberan ser validados contra el servicio de Active Directory existente en el Servicio
Aragonés de Salud.

El SIL proporcionara un sistema de herramientas gue permita parametrizar a uno o varios
usuarios administradores las capacidades y funciones del resto de usuarios/grupos de usuarios.
Definicion de perfiles de usuario.

El sistema debera mantener registro y proporcionar herramientas de acceso de todas las
actuaciones realizadas por cada usuario, cumpliendo toda la normativa relativa a la proteccion
de datos de caracter personal.

2.2. SERVICIOS DE IMPLANTACION.

Servicios de implantacién.

La empresa adjudicataria, en el supuesto de cambio del SIL actual, deberd presentar un
Plan de Puesta en Marcha y Gestién del Cambio del SIL del Hospital Universitario "Miguel
Servet”, con especificacion de cronograma, actividades y medios requeridos, de forma general y
separada para cada laboratorio, que sirva como propuesta para garantizar la transicion de los

anteriores sistemas al nuevo, y que sera objeto de validacidn y definicion deﬂmtlva por el Director
del Proyecto.

El proyecto de implantacién incluira la conexién a la red informatica de los
autoanalizadores instalados en los distintos laboratorios. Se realizaran las conexion en el mejor
modo operativo que el analizador permita: host-query, bidireccional o monodireccional. Los
costes necesarios para estas conexiones seran por cuenta del adjudicatario.

La empresa adjudicataria deberd migrar y sanear los datos relativos. a los altimos cinco
afios, con una calidad minima en el proceso del 80 %. Se definiran el procaso de saneamiento,
definiendo el nivel minimo garantizado, las herramientas a emplear y los controles para su
medicion. La desviacion en el nivel de calidad minimo exigido para la migracion y saneamiento
de los datos existentes en los sistemas de informacion actuales supondra una penalizacion del
10% del presupuesto de adjudicacion correspondiente a la fase de puesta en produccion del SIL.
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Una vez finalizada |a etapa de migracién y saneamiento la empresa adjudicataria debera
proceder, durante el periodo restante del contrato, a realizar los ajustes del sistema de calidad y
el sistema de gestién. Asimismo, a la finalizacién de la implantacion, se realizara |a transferencia -
de conocimiento, documentacion, etc.

Servicios de formacion.

Una buena formacion garantiza un uso adecuado de los programas, un buen
funcicnamiento de Jos sistemas y facilita la aceptacion de los nuevos sistemas por parte de los
profesionales.

El plan de formacion debe considerar los siguientes aspectos:

» Formacion basica, siempre que se precise. _
- s Formacion-técnica: y-metodologica.- Sobre la organizacion de los: sistemas, -
. conceptos, atributos, relaciones y flujos de los diferentes procesos.
'« Formacidn practica sobre el uso de'las herramientas.
» Reciclaje y formacién continuada. -

Se deberan contemplar, al menos, los siguientes niveles:
e Formacion de usuarios.
e Formacion de responsables de aplicaciones.
e Formacion para administradores de sistemas.

El profesorado tendra experiencia en formacién informatica.

Para la realizacion de la formacién, la Direccién de Proyecto decidira las fechas y lugares
de realizacién de los cursos. Si la duracion es demasiado. extensa ¢ el impacto en el
funcionamiento de las unidades es muy grande, a juicio de la Direccién de Proyecto, se podra
tomar la decision de dividir los cursos en diferentes modulos o de hacer ediciones basicas y
avanzadas. :

Equipo.de trabajo.

El equipo de trabajo para la prestacion del servicio se compondra de varios perfiles
técnicos diferentes dentro de los cuales debera haber distintos tipos de profesionales: Jefe de
Proyecto, consultores, asistentes técnicos. El equipo de frabajo propuesto se detallara en la
memoria tecnica. :

Plazo maximo de implantacion.

El plazo maximo sera de 3 meses.
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Memoria técnica.

El licitador presentara una memoria técnica de los trabajos a realizar en la que, de forma
clara y concisa, se exponga su propuesta sobre el contenido y desarrollo de los mismaos
{metodologia), de manera que se pueda conocer el alcance de los trabajos y se demuestre el
conocimiento de la problematica del trabajo a realizar. Se indicaran las mejoras y compromisos
técnicos adicionales a los impuestos en el PPT y se describiran los plazos parciales ofertados
con consideracion de las fases a llevar a cabo. La memoria debera contener un organigrama
explicativo de la dedicacidn de los técnicos a [a realizacidn de las distintas actividades
comprendidas en el frabajo. L.a extensidon maxima de este documento sera de 20 folios.

El licitador confeccionara un croncgrama con indicacién de las fechas de terminacion de
los trabajos parciales necesarios para la realizacién del objeto del concurso y la fecha final, gue
no podra ser superior a los sefalados en el PPT como plazo maximo. Este cronograma se
presentard en forma de diagrama o representaciébn grafica en la que queden claramente
definidas las actividades a desarrollar, su duracién prevista y camino critico. Ademas se
presentard una tabla resumen, similar a la siguiente, donde se definiran y concretaran todos y
cada uno de los trabajos que se compromete a realizar el I|C|tador que podra tener un mayor
grado de definicion si el licitador lo considera conveniente.

Modelo de resumen de tareas
Concepto Periodo . | Personas Producto/Documento | Dependencias

Asimismo el licitador proporcionara una relacién de resumen del personal dedlcado al
confraio en una tabla similar a la siguiente, indicando;

Relacion del personal que intervendra en los trabajos
Perfil Titulacién Experiencia Dedicacion’ Empresa

2.3. SERVICIOS DE SOPORTE.

Las empresas licitadoras deberan presentar un Plan de Mantenimiento y Soporte deniro
del aicance de este contrato, que comprenda el mantenimiento y soporte durante la instalacion,
puesta en funcionamiento y posterior periodo de garantia. Estos servicios de soporte estaran
disponibles en formato 24x7, e incluiran, soporte in situ para mantener los niveles de sarvicio
acordados.

Las incidencias se catalogaran segun los siguientes niveles de gravedad:
- Muy alta: interrumpe [a prestacién del servicio sin alternativa de funcionamiento.

- Alta: interrumpe la prestacion del servicic con alfernativa de funcionamiento.
- Leve: No interrumpe la prestacion normal del servicio.
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El adjudicatario estd obligado a garantizar los siguientes tiempos de resolucion de
incidencias:

‘ Ommu 0s
Alta 3 horas
Leve ‘ 12 horas

Los servicios de soporte incluiran el soporte ante averias del hardware suministrado en el
ambito de este concurso: servidores, puestos clientes y dispositivos especiales (PCs puestos de
extraccion, etiquetadoras, tarjetas grafitadas...) :

3. INTEGRACION.

~ El sistema objeto del concurso dispondra de un sistema avanzado de conectividad que
permita intercambio de datos con cualquier sistema que haya o gue se implemente en el futuro.
La integracion entre el sistema SIL y el resto de sistemas se desarrollara de acuerdo a los
estandares y estrategia de integracién definido por el Servicio Aragonés de Salud y el Hospital
Universitario “Miguel Servet”. La arquitectura de integracién actualmente en explotacidén esta
basada en la herramientas EAl (Enterprise Application integration) Rhapsody (de OrionHealth),
mediante el uso de estandares de comunicacion sanitarios (HL7, DICOM, XML, etc.).

Frente a cambios de versidn y actualizaciones en el sistema SIL, la empresa adjudicataria
debera revisar y garantizar el funcionamiento de todas las interfaces desarrolladas en el marco
del proyecto, sin que ello suponga coste adicional para el Servicio Aragonés de Salud.

Se detallan a continuacion los interfaces de integracion implantados en la actualidad:

- Sistema centralizado ‘en Servicio Aragonés de Salud para la Gestién de Peticiones de
pruebas analiticas y posterior recepcion de resultados.

- Aplicacion centralizada de Cribado neonatal. Envio de peticidn desde todos los centros del
Servicio Aragonés de Salud y entrega de resultados.

- Peticiones y entrega de resultados a otros laboratorios del Servicio Aragonés de Salud
(Laboratorio de referencia)

~ Identificacién Gnivoca de pacientes. Menéajeria HL7 de fusion CIA, NHC, demograficas, etc.

- Servicio web integrado en la Intranet para solicitud y visualizacion resultados en Atencion
Especializada (Sectores | y Il de Zaragoza, HCE Salud)
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- Ihtegracién con el sistema HORUS de Gestién del Laboratorio de Microbiologia para el
envio de peticiones.

- Servicios de monitorizacion y gestion de infraestructura, basado en herramienta Nagios.

- Sistema Perkin-Elmer de cribado prenatal.

- Integracién con GOTA para la gestion Anticoagulante Oral.

En el futuro se deberia contemplar la gestion de peticion y envio de resultados mediante
mensajeria HL7 en la aplicacién de historia clinica electronica de Atencién Especializada y con
todas las aplicaciones departamentales que implementen esta gestién. En concreto, se incluye la

puesta en marcha de la integracién con los siguientes sistemas: Centricity Care de UCI, PCH en
Urgencias, Nefrolink en Didlisis, y sistemas de Farmacia Hospitalaria.

4. DIRECCION Y SEGUIMIENTO.

Corresponde al Hospital Universitario “Miguel Servet” supervisar y dirigir los trabajos,
proponer las modificaciones gue convenga introducir o, en su ¢aso, la suspension de los trabajos
si existiese causa suficientemente motivada.

El cronograma y plan de implantacion definitivo serd determinado tras el estudio inicial y
debera ser aprcobadoe por el Hospital Universitario “Miguel Servet”.

El Hospital designara un Director de Proyecto que velara por el cumplimiento de los trabajos
exigidos y ofertados.

Durante la ejecucion de los trabajos objeto del contrato el adjudicatario se compromete en
todo momento a facilitar a las personas designadas por el Director del Proyecto a tales efectos,
la informacion y documentacién que éstas soliciten para disponer de un pleno conocimiento de
tas circunstancias en que se desarrollan los trabajos, asi como de los eventuales problemas que
puedan plantearse y de las tecnologias, métodos y herramientas utilizados para resolverlos.

5. _CONFIDENCIALIDAD.

El adjudicatario se compromete a no suministrar informacién ni revelar o ceder datos o
documentos a terceros, o copia de los mismos, proporcionados por la Administracién para
cualquier otro uso no previsto como necesario en los presentes pliegos, asi como a cumplir en
todo momento la legisiacién en vigor en materia de proteccion de datos.

El adjudicatario declara expresamente que conoce quedar obligade al cumplimiento de lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre, de Proteccién de Datos de Caracter
Personal y demas legislacion concordante respecto al tratamiento de los datos personales
contenidos en los ficheros inscritos por el Servicio Aragonés de Salud en la Agencia de
Proteccion de Datos, asi como a las exigencias recogidas en la Ley 14/1986 de 25 de Abril,
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General de Sanidad y Ley 41/2002 de 14 de Noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del
Paciente y Obligaciones en materia de Informacién y Documentacion Clinica.

lgualmente seran .de aplicacién las disposiciones de desarrolioc de la norma anterior en
materia de proteccion de datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de este contrato o
gue puedan estarlo durante su vigencia. El adjudicatario se compromete explicitamente a formar
e informar a su personal en las obligaciones que de tales normas dimanan, para lo cual realizara
las acciones necesarias. :

El adjudicatario se compromete a tratar los datos observando los principios exigibles por la
legislacién en materia de proteccion de datos, en particular los relativos a la calidad de los datos,
seguridad de los mismos y deber de secreto, asi como a cumplir las instrucciones recibidas del
Servicio Aragones de Salud, no aplicando o utilizando estos datos con finalidades dtstlntas alas
especificadas.

El adjudicatario -debera observar el secreto profesional respecto de los datos objeto de
tratamiento, manteniendo absoluta confidencialidad y reserva sobre cualquier dato que pudiera
conocer con ocasion del cumplimiento de jos servicios prestados, no comunicando a ningun
tercero, ni siquiera para su conservacion, los datos facilitados por el Servicio Aragonés de Salud
como responsable del fichero. Esta obligacion subsistira ain después de finalizar sus relaciones
con el titular del fichero o, en su caso, con el responsable del mismo.

El adjudicatario, una vez cumplida la prestacion contractual, se compromete a devolver al
Servicio Aragonés de Salud los datos objeto de tratamiento, soportes o documentos en que
éstos consten, asi como a destruir aquellos segln las insfrucciones del responsable de
tratamlento

6. DOCUMENTACION.

La documentacién técnica a entregar por parte de los licitadores, que debera realizarse en
soporte papel y en soporte electrénico es la siguiente: '

1. indice

2. Resumen ej'ecutivo, con una extensién maxima de 50 paginas DIN A4 a una cara.

3. Deécripcic’;n técnica y funcional con todos los detalles del sistema ofertado.

4. Memoria técnica del servicio de implantacién conforme a lo expuesto en el presente PPT.

5. Descripcion de los servicios de integracion propuestos.
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ENTORNO TECNOLOGICO ACTUAL.

En la actualidad se encuentra en funcionamiento el sistema Modulab Gold. El namero de
equipos conectados al sistema es el siguiente:

- 122 estaciones de frabajo distribuidas entre el laboratorio y los centros de extraccion
periféricos.

- 13 estaciones tactiles ubicadas en boxes de extraccion.
-128 irﬁpresoras de efiquetas y 60 lectores de codigo de barras.

- 36 Impresoras laser (5 impresoras de red de alto rendimiento).

- 9 escanner
- 6 nport para analizadores

- 6 impresoras etiqueta Datamax modelo DMX 14208

 CONEXIONES ONLINE
ANALIZADOR NUMERO
ILACLTOPR
AlifaxTest1
Celldyn4000 :
BeckmanCoulterUniCelDxH800
CoulterL H1500
CoulterL H750LH1500
RadiometerABL500
OlympusAUGS0
OlympusAUS400
Thermol.abSystemsDSX

BeckmanPowerProcassor
BeckmanAccess?2

HostQueryDispatcher

IDSisys

MenariniMenaSoftASTM
BeckmanCoulter Automate
BeckmanCoulterAutomate

ScannertechnoMedia

P = (NN O [ [ [ [ = (1NN N W e N W [

HelenaVa
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AbbottArchitect

PerkinElmerAutobDelfia

RocheElecsys2010

PerkinElmerDelfiaXpress

BeckmanUnicelDxCB00800

Beckmanlmmage

DPCimmulite2000

IrisiQ200

PerkinElmerMicromassQuattro

MenariniSADMS

FurunoSENTIFIT270

PharmacialmmunoCAP1000

DadeBehringBFABCS -

CoulterCXPCytomicsFC500

AlfaWassermannPlatinum

DiaMedMaestroFile

TokyoBoekiSPAPlus

SebiaPhoresis

BiokitBioFlash

QuantalinklnovaQuantalyser

LLPClientConnector

[ N [T N 1. J % N POV N VU Wy (VR " [PURE (U N [N N N W (UL UK N ' T L N 0 ) R (- Y [ W QNN i N,

ervicio aragonéds
= sadud

Hospital Universitario ‘
Miguel Servet

FeIsabel la Catdlica ]
30009 Zaragoera
978 76 55 00
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CGOBIERNO
DE ARAGON

PP Isabel la Catélica I

30009 Zaragoza
976 78 55 00

Hespital Universitario
Miguel Servet

MIKERINOS2 SERVIDOR APLICACIONES CPD HMS FlSIcO HP

1 MIKERINOS3 SERVIDOR APLICACIONES CPD HMS FISICO HF
LABAFPL SERVIDOR APLICACIONES CPD HMS Fislco HP
LABAPP2 lSERVlDDR APLICACIONES CPD HMS Fisico HP
PSISLABA0O SERVIDOR APLICACIONES CPD HMS FiSICO HP
PSISLAB4O1 SERVIDOR APLICACIONES CPD HMS FlsIco HP
PSISDBPA0Z SERVIDOR BASES DE DATOS CPD HMS Fisico SUN
PSISEDPA03 SERVIDOR BASES DE DATOS CPD HMS Fisico SuUnN

INTEGRACIONES

HOSPITAL
MIGUEL
SERVET

Conexion con LABRM(Gestor de Peticiones) Primaria ESALUS(OMI) con etiquetado identificando

LABRM . . .

paciente en origen y contrel extraccienes
CAPTURA HIS Captura demograficos de HIS por CIA, NHC e ICU
REFERENCE Conexién Laboraforic Externo Reference

FUSIONES SALUD

Fusién de pacientes por CIA, NHC y PK (identificador interno MG}

INTERCONEXION MG HB

Interconexidn para recibir electronicamente peticicnes de Iah satéiite y devolver resultados

INTERCONEXION MG

| HSJH

Interconexion para recibir lectronicamente peticiones de |ab satélite y devolver resuitados

INTERCONEXION MG
HRV

Interconexién para recibir electronicamente peticiones de {ab satélite y devolver resultados

INTERCONEXION MG
HCUZ

interconexicn para recibir electronicamente peticiones de lab satélite y devolver resultados

INTERCONEXION MG
HOPT

Interconexion para recibir electrénicamente peticiones de lab satélite y devoiver resultados

INTERCONEXION MG
HCUZ

Interconexién para pedir electronicamente peticiones de pruebas externas y recibir resultados

DIRECTO Acceso desde Intranet via directo
HCE Acceso desde HCE{Historia Clinica Electrénica) via directo
GOTA Integracion con software de TAQ GOTA

CRIBADO NEONATAL

Integracién con Programa del SALUD Cribado Necnatal

PERKIN ELMER

Integracion software controt de Embarazo Perkin Eimer

SIGLO

Integracion LIS laboratoric de Microbilegia SIGLO

POWER PROCESCR

tntegracion control anvanzado sobre roboticas Beckman Coulter

FLEXIBAR

Integracion Software escanec de volantes y reconocimiento marcas Flexibar para registro, acceso

elecironico volantes y almacenamiento.
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