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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
REACTIVOS Y MATERIAL NECESARIO PARA LA REALIZACION DE DETERMINACIONES
ANALITICAS EN EL SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS Y MICROBIOLOGIA Y EN EL
SERVICIO DE HEMATOLOGIA DEL DEPARTAMENTO DE SALUD DE TORREVIEIJA,
MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO

EXPOSICION DE MOTIVOS

Dentro de un Laboratorio Clinico los avances tecnolégicos actuales permiten la
integracion de numerosas pruebas en una misma plataforma instrumental,
consiguiendo la consolidacién e integracion de metodologias, tecnologias e
instrumentos que antes requerian la utilizacién de equipos individualizados.

Se entiende por "determinacién analitica", el resultado de un parametro obtenido por
el analisis de una muestra biolégica que, con independencia del método y/o
procedimiento analitico utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada
con los requerimientos de calidad precisos para garantizar La fiabilidad del proceso. Se
pretende conseguir que los tiempos de respuesta sean acordes a los requeridos tanto
por nuestros usuarios, pacientes y clinicos, como los recomendados por las sociedades
cientificas de las diversas especialidades que conforman el Laboratorio Clinico. De ahi,
gue La automatizacién, consolidacidon e integracion de las fases preanalitica, analitica y
postanalitica, independientemente de La procedencia del espécimen, constituyan un
avance en La mejora de La eficiencia y calidad total de los procesos. Por ello, se
requieren unas condiciones de versatilidad, practicabilidad, capacidad, velocidad y
flexibilidad, acordes a La demanda analitica y complejidad creciente de La actividad
hospitalaria que precisa un Laboratorio Clinico de 24 horas; y que precisa nuestro
Departamento de Salud de Torrevieja

1. OBJETO DEL CONTRATO

Contrato de suministro de reactivos y material necesario para la realizacién de
determinaciones analiticas en los laboratorios del servicio de Analisis Clinicos y
Microbiologia y del Servicio de Hematologia del Departamento de Torrevieja, en el
objeto esta incluido, sin cargo para la administracién, la cesién de los equipos necesarios
y su mantenimiento durante la vigencia del contrato y su prérroga, para la realizacion
de las determinaciones.

Se entiende por determinacién analitica el resultado de un pardmetro obtenido
por el andlisis de una muestra biolégica que, con independencia del método o
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procedimiento analitico utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada
con los requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso.

El numero de determinaciones analiticas estimadas se detalla en cada Lote.
Todas las ofertas seran acompaiiadas de un Proyecto y Cronograma de instalacién
ddénde se detallaran las fases de la instalacion y puesta en marcha

Todas las condiciones que se especifican y reflejan en el pliego técnico tanto
las generales como las especificas de cada Lote, deben ser contestadas por cada
proveedor en el mismo orden en el que se solicitan, indicando cual es la fuente de
informacion y el grado de cumplimiento del mismo y un cuadro resumen. El no
cumplimiento de esta circunstancia es motivo de exclusidn de la licitacién

Si en la descripcion se utiliza algin nombre y/o referencia sujeta a propiedad
comercial deberan tenerse como referencia para localizar el producto en cuestién sin
gue en ningun caso sera obligatorio ofertar dicha denominacién comercial.

Las ofertas econémicas deben incluir todo lo necesario para la realizaciéon de las
determinaciones analiticas: tanto calibradores, como controles internos, programas
externos de evaluacion de calidad, sistemas de ésmosis, SAIS, conexiones on-line, y
todos los materiales y accesorios necesarios para la realizacién de las mismas.

El Servicio Técnico de correccién in situ debe tener un tiempo de respuesta
maximo, no superior a 6 horas, para el lote 1, y de 24 horas para el resto. Los licitadores,
en su oferta técnica, deberan hacer mencién de sus tiempos de respuesta.

2. REQUISITOS GENERALES
2.1- EQUIPOS E IMPLANTACION

2.1.1.- La licitacién implica la cesidn de la tecnologia y equipos principales y auxiliares y
recursos informaticos dimensionados, para llevar a cabo la actividad que se detalla en
el pliego, en la jornada laboral de laboratorio, salvo que se especifique otro horario, asi
como, la adecuacion de los espacios para la ubicacién de los equipos cedidos y su
completa instalacidon e integracidn en las dependencias del Laboratorio de Analisis
Clinicos y Microbiologia o en las del Laboratorio del Servicio de Hematologia, segun
corresponda, del Hospital Universitario de Torrevieja.

2.1.2.- Los equipos deben tener marcado CE.

2.1.3.- Los equipos o sistemas automatizados deberdn llevar su propio SAl, con el fin de
garantizar la continuidad del servicio. Se valorara la solucién aportada.
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2.1.4.- El proveedor deberd obtener las licencias, visados, certificados, permisos
oficiales, homologaciones o cualquier requisito y/o documento necesario o conveniente
para el uso, consumo y funcionamiento de los productos suministrados.

2.1.5.- El equipamiento se adaptara a las necesidades del Departamento de Salud y
segun lo especificado en estos pliegos, los equipos seran nuevos y procederan de la
ultima generacién tecnoldgica del mercado en su tipo.

2.1.6.- Los manuales de los equipos serdn en castellano, en formato electrénico y en
papel. Se presentard para cada equipo un cuadro resumen donde figure como minimo
dimensiones, peso, potencia, marca, modelo, velocidad, principios de medida, volumen
de muestra, residuos generados y eliminacién de los mismos, nimero de lotes de
reactivos que permite tener cargado el equipo, controles de calidad en los equipos y
almacenamiento de los mismos en el equipo, tiempo de puesta en marcha del. equipo,
y mantenimiento diario y semanal.

2.1.7.- Se aportara una version reducida en castellano de las instrucciones de uso y
mantenimiento.

2.1.8.- Conexidn Sistema Informatico y Requerimientos Informaticos. Se detallan en el
punto 2.5 de éste PPT y/o se especifican las caracteristicas en cada Lote.

2.1.9.- Las tareas de transporte, instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos,
incluyendo los reactivos para la puesta a punto, correran a cargo del adjudicatario y, en
su caso, la adecuacién de las instalaciones. Los equipos y sistemas se entenderan
entregados una vez instalados y en condiciones de correcto funcionamiento, una vez
finalizadas las tareas de adecuacidon de aquellos espacios necesarios para la
reordenacion y remodelacidn necesaria del laboratorio, asi como la adecuacién del
clima del mismo. La retirada de los residuos que se puedan generar durante la
implantacion correrd a cargo del adjudicatario.

2.1.10.- Se especificaran los requerimientos de instalacién, ruido y calor generados, tipo
de residuos y el tratamiento de los mismos si lo necesita, consumo de agua y calidad de
la misma necesaria.

2.1.11.- La adaptacién de los analizadores o equipos adjudicados a su ubicacidn, las
modificaciones requeridas tanto a nivel de espacio como de cualquier otro tipo correra
a cargo del adjudicatario, incluyendo eliminacién de residuos, tratamiento de agua,
refuerzo del suelo, etc., en el caso de que sea necesario.

2.1.12.- Para cualquier adaptacién, modificacién, etc., la empresa presentarda un
proyecto al Servicio de Ingenieria del Departamento, para dar su conformidad, y siempre
debe cumplir la normativa vigente.
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2.1.13.- El inventario de los equipos se realizara segun la normativa del Departamento.

2.1.14.- El adjudicatario presentard un calendario detallado de las fases y tiempos de
instalacion de los equipos. El tiempo maximo para finalizar la instalacién y puesta en
marcha serad de dos meses. En todo caso establecera un plan de contingencia para su
ubicacion dentro del hospital y funcionamiento.

2.1.15.- Durante la instalacion de los nuevos equipos el adjudicatario deberda garantizar
el nivel de actividad habitual de dicho Lote, especialmente las pruebas urgentes vy las
procedentes de hospitalizacién

2.1.16.- El Departamento de Salud de Torrevieja se compromete a no ceder a terceros
los equipos suministrados para realizar las técnicas objeto del contrato.

2.1.17.- Vista la complejidad, la rapida evolucidon tecnoldgica y el alcance de la
contratacién, los proveedores quedan implicados técnica y econdmicamente en su
ejecucion, y por lo tanto han de asegurar el funcionamiento éptimo del sistema tanto
desde el punto .de vista técnico como econémico. El adjudicatario ha de incorporar sin
costes las modificaciones, mejoras y actualizaciones técnicas que se puedan desarrollar
durante la vigencia del contrato y que sean de interés para el Departamento de Salud,
es decir, nuevas técnicas, equipos, software y cualquier otra innovacion y/o
actualizacion que sea de interés.

2.1.18.- Si durante la ejecucién del concurso se produjeron cambios asistenciales y o
estructurales, que afectardn a alguno de los Lotes, se comunicaran con la mayor
brevedad posible al adjudicatario/s, teniendo que garantizar éstos la continuidad de Ja
actividad.

2.2- REACTIVOS Y MATERIALES

2.2.1.- La oferta econdmica se realizara por determinacién, aunque luego la adquisiciéon
se realice por cajas/kits.

. Cuando para una prueba se requiera mds de un reactivo, fungible, etc., sélo se
facturard uno, que sera el que marque el precio por determinacion.

. Todos los materiales comunes para las distintas determinaciones analiticas
(soluciones, cubetas, etc.), y los necesarios como calibradores, controles, puntas de
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pipetas, y en general todo tipo de consumibles que necesite el analizador no incluido en
el listado de reactivos, se suministrara sin cargo.

2.2.2.- De cada técnica el adjudicatario entregara un PNT o ficha, en castellano, soporte
electrénico y papel, donde se indicara:

. Marcado CE (Comunidad Econdmica Europea).

o Equipo y reactivos necesarios.

. Descripcidn de la técnica, principio del andlisis, método y explicacién del test.

. Principio de procedimiento para el calculo de los resultados, incluyendo, en su

caso, la incertidumbre de medicién.

. Linealidad, precision, veracidad, limite de deteccion vy cuantificacidn,
interferencias y reacciones cruzadas.

o Diluciones automaticas recomendadas.

. Preparacion del paciente.

o Unidades de medida y factores de conversion.

. Valores de referencia. Si es necesario especificados por edad y sexo.
J Tipo de muestra, recipiente y aditivos.

J Fuentes potenciales de variacion.

J Calibracién: nimero de puntos y estabilidad.

o Controles de calidad.

. Codificacién LOINC.

. N.¢ de determinaciones por Kit y por petaca, si procede.

J Temperatura de almacenamiento.

. Estabilidad del reactivo fuera, y una vez introducido en el equipo.
o Residuos. Tratamiento de los mismos.

. Necesidad de algln tratamiento especial por material peligroso.
o Controles ambientales.

. Ficha de datos de seguridad.
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. Referencias.

2.2.3.- El licitador incluira un "listado resumido de técnicas"”, donde se especifique
nombre de la técnica, método, nimero de determinaciones por kit y por petaca/casete
si procede, volumen de muestra necesario, tipo de muestra, sensibilidad, calibracién:
Numero de puntos y estabilidad, linealidad, interferencias, y valores de referencia, por
edad y sexo si es necesario.

2.2.4.- Las presentaciones de los reactivos deben ser adecuadas a la actividad asistencial
existente.

. Se podrd modificar esta presentaciéon, sin cambios en el precio por
determinacion, si se produce un cambio en dicha actividad, y/o existe alguna
presentacion que se ajuste mejor a la actividad.

. Si durante la vigencia del contrato se produce mejora técnica en alguno de los
reactivos el adjudicatario se compromete a realizar el cambio sin afectar al precio por
determinacion.

2.2.5.- El adjudicatario serd responsable de que todo el material llegue al laboratorio en
las condiciones adecuadas. En el caso de que se necesite en condiciones especiales de
temperatura, se debe instalar por parte del adjudicatario, los controles necesarios para
garantizar que no se ha roto la cadena de frio. En el caso de que esto suceda, el
contratista sustituira sin cargo el material suministrado. Asimismo, se devolveran todos
los articulos que presenten algun deterioro, o presentan problemas en el momento del
uso.

2.2.6.- Si alguna de las técnicas no cumple los criterios de controles de calidad, internos
y/o externos, vio problemas del reactivo en cuanto linealidad de la técnica, estabilidad,
o cualquier otra circunstancia que altere o interfieran los resultados o en la toma de
decisiones clinicas, la empresa adjudicataria realizard los cambios oportunos, siempre
consensuado con el Laboratorio, en cuanto a reactivo o cualquier otra circunstancia,
para obtener los resultados adecuados.

2.2.7.- Lotes de Reactivos, Calibradores y Controles. Con el fin de mejorar al maximo los
rendimientos, se debe de garantizar la continuidad en el tiempo de los Lotes en
Reactivos, Calibradores y Controles, un minimo de 6 meses.

2.2.8.- Fechas de Caducidad de los Reactivos. Periodo minimo de 6 meses. Para
caducidades inferiores se debera aceptar expresamente por el Laboratorio.

2.2.9.- Los reactivos o el material gastado por averia y/o mal funcionamiento de los
equipos sera repuesto sin cargo por el adjudicatario.
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2.2.10.- En el caso de imposibilidad de suministro de uno o varios reactivos por cualquier
circunstancia se comunicard a la mayor brevedad posible a los usuarios de los
Laboratorios y Servicio de Suministros del Hospital. El adjudicatario realizard propuestas
para dar servicio, y deben de ser aprobadas por el Laboratorio correspondiente. En caso
de que la alternativa propuesta no permita asegurar la realizaciéon de la actividad
asistencial, el proveedor se hara cargo de todos los gastos que se deriven de este
incumplimiento de suministro.

2.2. 11.- Las previsiones iniciales de consumo son las previstas en el pliego; al ser un
contrato de trato sucesivo, las variaciones sobre las previsiones iniciales no generan
ninguna indemnizacion para el adjudicatario.

2.3- CONTROLES DE CALIDAD INTERNO Y EXTERNOS

2.3.1.- El adjudicatario debera incluir, sin cargo, controles de calidad internos y externos
de reconocido prestigio para las técnicas ofertadas.

2.3.2.- Control de Calidad Interno, lo elegirad el laboratorio. El laboratorio decidira el
proveedor de control de calidad independiente que mejor solucién global aporte a su
laboratorio y que le proporcione los medios para conseguir sus objetivos de calidad
trazados.

Si el control suministrado, en alguna técnica tuviese problemas de estabilidad,
coeficiente de variacién elevado para el rango deseado, no se adecuan los niveles a la
practica clinica, o problema de otra indole, deberd suministrar un control alternativo.

Debe tener las siguientes caracteristicas:

-Los materiales control aportados por las empresas adjudicatarias deben ser
independientes, y comercializados por una empresa fabricante de los mismos de
manera ajena a los reactivos y materiales de calibracion. Con aplicacion informatica de
comparacion internacional entre laboratorios interna y externa.

A. Materiales control:

. Materiales control de origen humano para uso diario. Suministrados
directamente al laboratorio por el fabricante de los mismos.

o El nUmero de controles suministrados seran los necesarios, en funcion de
la actividad de rutina y urgencia, de la técnica y del estado de los instrumentos en cada
centro.

. Materiales valorados para los todos los analizadores y/o kits mas

frecuentes del laboratorio.
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J Garantizar la reserva de lotes minimo durante 1 afio.
B. Aplicacion informatica:
. Aplicacién en espafiol.
. Cdlculo mensual de imprecisién y error sistematico de cada Técnica.
J Cdlculo estrategia seis sigma.
. Cdlculo Valor de Referencia del Cambio.
J Maddulo para la gestion del riesgo
J Objetivos analiticos definibles por el usuario para cada analito
(actualizacién automatica).
J Debe facilitar el cumplimiento de las normas de certificacion 1ISO 9000 y
acreditacién 1SO 15189 con registro interno de los cambios, necesario para las
auditorias.
J Opcién de uso con instalacion del software y base de datos local en los
ordenadores o servidores del centro, con accesos multiusuarios.
J Posibilidad de visualizar e imprimir Graficos de Levey-Jennings para un
periodo de 12 meses moviles.
. Gestion y archivo de las notas de no conformidad y de intervenciones

para asegurar la trazabilidad de las operaciones para cumplir los requisitos de
certificacién o acreditacion.

. Programas de formacién al personal del laboratorio a través de
seminarios locales y/o en linea a través de Internet.

J Programa abierto para controles de otras casas comerciales.

J Captura de datos de control de calidad automatica, sin intervencién del
usuario. Y que abarque todos los analizadores y areas del laboratorio.

C. Informes de intercomparacion:

. Informes internacionales de intercomparacién mensuales y a demanda (a
tiempo real).

. Demostrar una maxima participacion de laboratorios.
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) Comparaciones con base estadistica internacional con grupos

homogéneos de las distintas casas comerciales del mercado.

. Informe estadistico del estado del arte de todos los participantes con
distribucién en percentiles de error sistematico e imprecision.

J Posibilidad de crear informes de grupo, para incluir el laboratorio central
y los centros periféricos.

) Informes externos de Intercomparacion mensuales impresos y en
formato electrénico.

NOTA: Las empresas participantes en el concurso que no tuvieran este tipo de control
de calidad, podran subcontratarlo con otra empresa que si lo tenga.

2.3.3.- Control de Calidad Externo. Este control serd elegido por el Laboratorio, de entre
los distintos auspiciados por sociedades cientificas.

2.3.4.- La utilizacidn de controles y de calibradores serd la que se considera necesaria
por el Laboratorio, ajustadas al dictado que para cada técnica recomiendan las
sociedades cientificas correspondientes. En segunda opcién se aplicaran las
recomendaciones por el fabricante de equipos y reactivos.

2.4- MANTENIMIENTO

2.4.1.- El mantenimiento de los equipos principales y accesorios a ceder, sera total e
incluiran los costes de mano de obra y todos los materiales, la sustitucion de piezas,
recambios y otros elementos necesarios para garantizar el correcto funcionamiento de
los equipos.

2.4.2.- El mantenimiento de los analizadores, tanto normativo, preventivo y correctivo
de todos los instrumentos instalados con motivo de este concurso, y los recambios
necesarios para ello, serdn por cuenta del adjudicatario:

. Mantenimiento Preventivo. Consta de una serie de acciones planificadas
sistematicas destinadas a conservar y garantizar el buen funcionamiento del
equipamiento. Se debera presentar un calendario de actuaciéon de los mantenimientos
preventivos que se van a realizar y se garantizara el seguimiento bajo estrictas normas
de calidad. Dicho calendario debera contar con la aprobacién del Laboratorio.
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. Mantenimiento Normativo. Se realizard mediante ciclos preestablecidos sujetos
a un calendario planificado, debe segun indique los diferentes organismos oficiales y el
propio Laboratorio. En el mantenimiento normativo se aplicard de forma rigurosa lo que
prescribe la normativa vigente. Las revisiones normativas periddicas correran a cargo de
la empresa adjudicataria, al igual que la contratacién, cuando sea necesario, de una
empresa de inspeccion y control para realizar la inspeccidon de acuerdo con la normativa
vigente.

o Mantenimiento Correctivo. Siempre que sea necesario por averia o mal
funcionamiento de los equipos, y se debe garantizar la realizaciéon de las pruebas de
urgencias las 24 horas todos los dias del afo. En los requisitos especificos se detalla para
cada Lote.

2.4.3.- Las intervenciones se llevardn a cabo de forma que produzca la minima
interferencia al desarrollo de las tareas propias del Laboratorio Clinico, y siempre con el
conocimiento del responsable de éste. Aquellas operaciones que presenten molestias
para el personal del centro o bien para el publico deberan programarse de acuerdo con
el responsable del laboratorio.

2.4.4.- Una vez finalizada la intervencién, el técnico permanecerd en las instalaciones
hasta que exista plena constancia del buen funcionamiento de los equipos. Una vez
realizado el mantenimiento, el sistema ha de quedar en posicién de verificado.

2.4.5.- Registro de acciones de Mantenimiento: Todas las acciones se registraran en
soporte electrdnico, enviando copia de la intervencion al Servicio de Ingenieria del
Hospital, y al Laboratorio correspondiente. En el Parte Técnico quedarda constancia del
técnico responsable, qué tipo de Mantenimiento se trata, descripcion de la accién o
problema, solucién y tiempo de respuesta. El Registro debe ser, tal y como indican las
normas de calidad ISO.

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

2.4.7.- Las reparaciones y/o mantenimientos de los equipos se realizaran de manera que
se garantice la realizacion de la técnica y los Tiempos de Respuesta, y preferiblemente
en el lugar de ubicacion del mismo.

2.4.8.- Las actuaciones correctivas relacionadas con el mantenimiento del equipamiento
informatico, suministrado en el marco de este contrato, seran registradas en la
herramienta de ticketing que el Servicio de Informatica del Departamento disponga.
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2.4.9.- El coste en material, incluyendo reactivos, derivado de la no realizacién del
Mantenimiento. Preventivo, o motivado por un mal funcionamiento de los equipos,
correra por cuenta del adjudicatario.

2.5- REQUERIMIENTOS INFORMATICOS

2.5.1.- La empresa adjudicataria se hara cargo del coste de conexién de los equipos al
Sistema de Informacién del Laboratorio (SIL, en este caso GESTLAB)), asi como, el coste
del desarrollo de la integracién con los Sistemas de Informaciéon del Hospital o
Departamento y al Sistema de Informacion del Laboratorio (GESTLAB), caso de que fuera
necesario.

2.5.2.- El adjudicatario debe de suministrar e instalar la electrénica de red necesaria para
conectar los equipos a la LAN del hospital, es decir, los equipos deben tener conexidn
Ethernet o, en caso de tenerla por puerto serie, deben suministrar los conversores serie/
Ethernet necesarios para cada uno de los dispositivos. La electrdnica de red a
suministrar debe cumplir con el actual Modelo de ReHos2.0 de la Conselleria y debe ser
igual modelo a la ya existente para garantizar la homogeneizacién, interconexién y
compatibilidad con la ya existente. El modelo actual de electrénica de red es Catalyst
9200L 48-port PoE+, 4 x 10G, Network Essentials (C9200L-48P-4X-E), incluyendo la
licencia Cisco DNA Essentials con una duracién de 3 afios, soporte de fabricante
8x5xNBD durante 1 afio, Kit de stack con la longitud de cable especifica y cableado de
conexion de rack.

Los equipos se conectaran a la subred del hospital que mejor se adapte a la funcién o
servicio a desempefiar.

Adicionalmente en el Anexo A se detalla la Politica y Normativa que ha de cumplir el
equipamiento vy dispositivos de las organizaciones externas que se instalen y se conecten

a la red corporativa del hospital de acuerdo con el nuevo modelo de red de Centros de
la Conselleria de Sanitat i Salut Publica con CPD propio.

2.5.3.- Para la conexidn, configuracién y puesta en marcha de los Equipos ofertados al
Sistema Informatico de Laboratorio, la empresa facilitara, sin cargo o facturacion
adicional, el apoyo técnico necesario, de manera presencial.

2.5.4.- En las caracteristicas de cada Lote se detallan otras necesidades de los mismos.

2.5.5.- Las caracteristicas de equipos informaticos, a ceder, necesarios para el desarrollo
de la actividad seran, como minimo los siguientes:
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Gestionabilidad del hardware.

El hardware de los ordenadores debera incorporar el firmware y todos los componentes
gue permiten su gestion remota.

Caracteristicas del ordenador (CPU)

Procesador: Procesador Intel con rendimiento igual o superior a un Intel Core i5 82
generacion i5-8500 y con fecha de lanzamiento igual o superior a 2017.

El procesador deberd ser de la familia i5, i7 o superior, para todos los casos Coffe Lake o
superior. También seran aceptados los i7, 7740X, 7700K o superiores de la familia Kaby
Lake.

Memoria RAM: Al menos 8 GB

Disco duro: Al menos 200GB de disco SSD con un minimo de velocidad de lectura
secuencial 480MB/s y un minimo de velocidad de escritura secuencial de 400MB/s.

Tarjeta grafica: Soporte resolucién 1920 x 1080 o superior.
Tarjeta de red (Ethernet): Tarjeta de red Ethernet 1GB con conector RJ45.
Se admite integrada en placa base.
Soporte Wake on LAN remoto (WOL)- Activado en BIOS.
Debe incluirse cable de 3 metros CAT6A con conectores
Teclado: 105 teclas estandar. Castellano con tecla euro. Con teclado numérico.

Lector de tarjetas integrado (compatible con las tarjetas G&D de la ACCV y DNI).
El lector debe de cumplir los siguientes estandares:

o Los estandares internacionales PC/SC, e ISO 7816 1, 2, 3, 4 o equivalentes,
relativas a las caracteristicas fisicas, dimensiones y localizacién de contactos,
caracteristicas eléctricas y comandos para el intercambio de informacién.

o] Soporte para CT-APl y compatible con CCID.
Ratén: Optico con dos botones y rueda. No inaldmbrico. Conexién USB.

Puertos E/S: Al menos 4 puertos USB traseros y dos frontales, de los cuales al menos 2
deben ser USB 3.0.

Conectores de audio: Conectores frontales de audio para auriculares y micréfono.
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El chasis del puesto informatico deberd tener formato sobremesa, pudiéndose
instalar en horizontal o vertical sin pérdida de funcionalidad.

Fuente de alimentacién con potencia suficiente para soportar con garantias las
caracteristicas del puesto ofertado. Con factor de eficiencia igual o superior al 85%.

Fuente de alimentacién de minimo 180 W, PFC Activo (Power Factor Correction)
y Certificacién 80 PLUS.

La caja y la placa deben permitir agregar tarjeta de red adicional, tarjeta grafica
o de puertos serie si en un futuro fuese necesario.

Caracteristicas del Monitor

Tecnologia, tamafio y resolucidn: Pantalla color de tecnologia LED con tamafo minimo
de 21 pulgadas y reproduccién de color de al menos el 70% de alguno de los siguientes
estdndares. Adobe RGB sRGB 1931. 1976. Resoluciéon 1920 x 1080 a 60 hercios o
superior. Tamafio pixel O 28 mm o inferior. Mate y antirreflejos. 30000 horas de vida
minima de la ldmpara de retroiluminacidén

Conectores para seiial de video: Conectores para sefial de video. Entradas de sefal para
video digital l6gico dos puntos puerto digital HDMI o displayport, compatible con las
salidas digitales del ordenador ofertado. Debe incluirse cable de conexién HDMI o
DisplayPort del monitor a la CPU, con una longitud minima de 1,50 m.

Luminancia y contraste Alimentacion: Brillo 250cc de barra o superior. Contraste
estatico 1000 punto 18 superior no dindmico.

Fuente alimentacién integrada . Consumo maximo 50 W

Software de base que se debe incluir

Los equipos se deberdn de suministrar maquetados con la maqueta oficial de la
Conselleria de Sanitat Universal y Salut Publica (que se suministrara al licitador por parte
de la Unidad de Informatica del Departamento) y el licitador debera anadir los drivers
necesarios o cualquier otro software o modificacién para su correcto funcionamiento si
hiciese falta.

El adjudicatario deberd previamente contactar con el Servicio de Informatica del
Departamento la existencia de alguna incompatibilidad documentada con la maqueta
corporativa para el equipo ofertado.
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2.5.7.- Las caracteristicas de las impresoras de etiquetas, a ceder, necesarios para el
desarrollo de la actividad seran, como minimo los siguientes:

IMPRESORAS ETIQUETAS
Grandes: Zebra ZT 230 con soporte para Ribbon

Pequeiias: Zebra GK 420t

2.6- ENTREGA Y VERIFICACION DEL SUMINISTRO

2.6.1.- Las ofertas consignardn el nimero de terminaciones en cada kit. Asignaran el
numero de kits necesarios, para la actividad resefiada incluyendo calibraciones y
controles. Es imprescindible una continuidad en el tiempo de los lotes de reactivos,
calibradores y controles.

2.6.2.- La empresa adjudicataria se compromete a realizar el suministro y mantener las
existencias que garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento de reactivos,
de acuerdo con las cantidades que se establecen en funcién de los consumos previsibles
derivados de la actividad prevista.

2.6.3.- Todos los costes derivados de la puesta en marcha de los equipos y técnicas
correran por cuenta del adjudicatario, incluyendo las pruebas, ensayos, andlisis o
estudios necesarios para la evaluacion inicial de los métodos analiticos y tecnologias.

2.6.4.- La empresa adjudicataria principal contratada del Laboratorio de Bioquimica
(Lote 1), debera asumir los gastos derivados del mantenimiento del programa actual de
Gestion de Almacén y Suministros del Laboratorio (Software Gesalma).

2.7- RESIDUOS E IMPACTOS MEDIOAMBIENTALES

2.7.1.- El adjudicatario adoptard las medidas oportunas para el estricto cumplimiento
de la legislacion medioambiental comunitaria, estatal y autondmica vigente que sea de
aplicacién a la actividad desarrollada, y debe permitir el cumplimiento de la Certificaciéon
o Acreditacidn del laboratorio segun la normativa ISO.

2.7.2.- La empresa adjudicataria debe instalar o adaptar sin coste para el Laboratorio, el
sistema de tratamiento de los residuos en el caso de que lo requiera, tanto mediante
dilucién, sustancias tampdn, o cualquier otro método. En el caso de que los residuos
liquidos sean asimilables a residuos liquidos urbanos, la empresa licitadora emitird una
certificacién que asi lo avale.
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2.8- GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO

2.8.1.- La empresa adjudicataria principal contratada para el Laboratorio de Bioquimica
(la de mayor cuantia, Lote 1) deberd asumir los gastos derivados de la certificacion/
recertificacion y/o Acreditacion del Laboratorio en materia de Calidad por normas
Internacionales de Calidad de reconocido prestigio (ISO, EFQM...).

2.8.2.- Las normas Internacionales serdn, al menos las que se encuentran actualmente
en vigor en el/los Laboratorios Clinicos de este Departamento, e incluira los gastos tanto
de auditoria interna, como externa, asi como los derivados de la implantacion de las
acciones Correctivas derivadas de NO conformidades detectadas por las mismas.

2.9- PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

2.9.1.- La empresa adjudicataria contratada debera cumplir la normativa especifica de
prevencion de riesgos laborales y especialmente la establecida para el Departamento.
Asimismo, aportara la documentacién necesaria (Fichas de seguridad) de todos aquellos
productos que puedan suponer algun riesgo para la salud de los trabajadores, de
acuerdo con lo que establezca la normativa vigente.

2.9.2.- El espacio de los laboratorios afectados en virtud de este peligro ha de cumplir
los requisitos de seguridad establecidos, y garantizar un ambiente de trabajo en
cumplimiento de la normativa vigente de Salud Laboral, teniendo especial cuidado con
la temperatura y el ruido ambiental, asi como con la bioseguridad.

2.9.3.- Los gastos generados por las correcciones de posibles impactos negativos en
estos aspectos correran a cargo del adjudicatario.

2.10- FORMACION

2.10.1.- La empresa adjudicataria se compromete a dar formacién inicial bdsica y
avanzada, asi como formacién continuada, sobre el manejo y mantenimiento de los
Equipos. Deberd presentar un cronograma con el plan de formacién que deberd constar
como minimo de:

J Los contenidos, el objeto y los objetivos de la formacidn.

. La duracién prevista.

) El lugar de realizacidon (interno y externo).

J La identificacion de los formadores.

. La referencia de grupo de profesionales a quién va dirigido.
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2.10.2.- Con el fin de garantizar la puesta en marcha la empresa adjudicataria realizard
una entrega con los PNTs necesarios para la puesta en marcha, y la resolucién de las
incidencias mas comunes.

2.10.3.- El Servicio evaluara las necesidades de los diferentes profesionales y acordard
con los adjudicatarios el plan definitivo de formacién del servicio, las fechas, horarios y
lugar de realizacion y el despliegue del plan de formacion.

2.10.4.- La propuesta de formacién ha de incluir la formaciéon basica y la formacién
técnica que comprende la metodologia, la de organizacion de los sistemas, los
conceptos, atributos, relaciones y flujos de los procesos, dirigida a todo el personal y
especialmente al personal con un uso potencial de la tecnologia implantada

2.10.5.- La formacidn practica ird dirigida basicamente al personal que hara uso habitual
del equipamiento con el objetivo de alcanzar la destreza técnica. Sera necesaria ademas
una actualizacién permanente. A tal efecto, el adjudicatario se compromete a aportar
los profesionales cualificados, y de presencia, al Laboratorio Clinico, hasta alcanzar el
pleno rendimiento del sistema, y poder elaborar los requisitos evolutivos y de mejora
tecnoldgica.

2.10.6.- Anualmente, la Jefatura del Servicio junto con los adjudicatarios planificaran las
necesidades formativas anuales del personal del laboratorio, que incluirdn siempre la
formacién de personal de nueva incorporacion.

2.11- SEGUIMIENTO PERIODICO

2.11.1.- La empresa adjudicataria deberd enviar a la Direccion Econdmica del
Departamento, trimestralmente y en soporte informatico, un resumen en hoja de
calculo o base de datos, donde se detalle el suministro de reactivos, cantidades y lotes
enviados.

2.11.2.- A tal efecto se verificard especialmente el ajuste entre el material ofertado y la
realidad consumida en funcién de la actividad real. Cuando se produzcan desviaciones
superiores a un 5% entre las determinaciones reales por kit ofertadas, y las obtenidas
por el Sistema Informatico de Laboratorio y/o a través de los equipos, la empresa debera
compensar las diferencias para obtener los rendimientos ofertados, mediante la entrega
de reactivos sin cargo.

2.11.3.- Si el analizador lo permite, la empresa debe aportar ademas un fichero donde
se detalla en calibraciones, controles, repeticiones y reactivos consumidos durante el
periodo. El adjudicatario proporcionara el detalle del procedimiento de obtencidn, la
descripcién de los datos que se obtendran, la estructura del fichero, y si procede,
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realizard todas las adaptaciones/configuraciones necesarias del hardware para cumplir
este requisito.

2.11.4.- Asimismo se informa a los proveedores, que serdn evaluados periédicamente,
segun los criterios y requisitos del Sistema de Gestion de Calidad implantado en el
Laboratorio, siguiendo normativa en materia de Calidad (ISO, EFQM, ...), en virtud de lo
cual, se elaborard un informe que sera entregado a los mismos. Los proveedores quedan
informados de los criterios en los que se va a evaluar en el Apartado T del Pliego de
Clausulas Administrativas, Anexo |. El incumplimiento de alguno de esos criterios o
requisitos a evaluar dara lugar a una NO Conformidad.

2.12- CUMPLIMIENTO EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS DE CARACTER
PERSONAL

En cumplimiento de la normativa de proteccion de datos de caracter personal, el
adjudicatario y el personal a su cargo que lleve a cabo los servicios contratados tiene
prohibido el acceso voluntario a los datos personales que se traten en el Departamento
de Salud, y la obligacién de secreto respecto a los datos que hubiera podido conocer con
motivo de la prestacion del servicio.

En el caso de manipular o sustituir soportes con informacién confidencial, se tomaran
las medidas oportunas para la devolucién o destruccién de la informacion alojada en las
piezas sustituidas (discos duros, épticos, estado sélido, etc.). Segun las instrucciones
concretas que se den en cada caso.

El adjudicatario tomara las medidas formativas e informativas necesarias para que los
términos de esta clausula sean conocidos por todo el personal a su cargo.

En el sentido apuntado la empresa adjudicataria suscribir el contrato de proteccién de
datos, segun modelo normalizado, que se le facilitara.

3. REQUISITOS ESPECIFICOS

3.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS LOTE 1: PREANALITICA, BIOQUIMICA E
INMUNOQUIMICA ORDINARIO Y URGENCIAS

De acuerdo con lo establecido en el articulo 99, 3, b) de la LCSP por ser lo mas
conveniente para la correcta ejecucion del objeto del contrato dado que las nuevas tendencias
van encaminadas hacia Laboratorios de 24 horas, y de esto deriva la creacién de Areas de
automatizaciéon o Laboratorios Core, que permiten procesar un elevado numero de
determinaciones analiticas ofertadas en la cartera de servicios, y de esta forma poder dar
solucidn a las necesidades de nuestro Departamento de Salud.
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El objetivo de estas iniciativas es avanzar en un proceso de simplificacién organizativa
transcendiendo de una organizacién basada en las estructuras fisicas (espacios fisicos e
instalaciones tecnoldgicas) a una organizacion basada en los procesos. Este modelo organizativo
genera beneficios para el conjunto del Sistema Sanitario, no ya sdlo en términos de mejora de
la eficiencia y ahorro econdmico, sino también derivados de una oferta asistencial mas
homogénea y accesible para la poblacidn, con mayores posibilidades de ser ampliada en el
tiempo con técnicas de ultima generacidn. Adicionalmente, permite integrar y aprovechar en
mayor medida el conocimiento cientifico y la calidad de los resultados, para dar una mejor
respuesta a las necesidades clinicas de los pacientes.

El Laboratorio Core se entiende como una estructura multidisciplinar de maxima
automatizacién y en él que se realizan mas del 80% de las pruebas solicitadas, y se realizan las
tareas preanaliticas de las demds Areas de conocimiento del Servicio. Esta estructura nos
permite reducir el nimero de tubos, simplificar su trafico por los sistemas de andlisis, y mejorar
en seguridad tanto para el paciente como para el personal del Laboratorio. Ademas, estos
laboratorios facilitan la conexidon al sistema informatico e integran mas facilmente las fases
preanalitica y postanalitica.

El Area de Alta Automatizacién o Core, alberga la instrumentacién de Gltima generacién
y automatizacién del Area de Rutina y el Area de la Urgencia e integra todos los analizadores
automaticos unidos por una cadena bidireccional. En esta cadena se acoplaran los analizadores
para bioquimica general e inmunoquimica, incluyendo el drea de urgencias, asi como los
elementos preanaliticos necesarios (centrifugacion y alicuotacién), y los postanalitica (nevera
automatizada de almacenamiento de muestras). Asi mismo, también se aprovecha esta cadena
para disefiar puestos libres de conexion futura de otros analizadores que se quieran integrar y
automatizar (de otros expedientes y proveedores).

Dada la necesidad de disponer de una cadena bidireccional que incluya todas las
funcionalidades anteriormente descritas, y aporte las ventajas técnicas, clinicas y econdmicas
mencionadas, se hace necesario agrupar la actividad de bioquimica e inmunoquimica en un
Unico lote. La unificacion en un solo lote incluyendo la bioquimica e inmunoquimica permite al
HUFB organizar la prestacion de la actividad analitica de sus laboratorios mediante un modelo
funcional que cumpla los siguientes:

Objetivos:

e Racionalizar los servicios prestados por los laboratorios.

e Mejorar la utilizacidén de los recursos disponibles.

e Optimizar y estandarizar los procesos reduciendo las actividades sin

e Aprovechar sinergias y obtener economias de escala.

e Facilitar la renovacidn tecnoldgica.

e Incrementar la seguridad y la trazabilidad.

e Facilitar la gestidon econdmica global de la prestacién analitica.

e Controlar las posibles desviaciones de gasto respecto a los presupuestos asignados.
e Simplificar los circuitos de muestras.
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Las ofertas para cubrir la mayoria de los parametros solicitados con metodologia propia,
debiendo asegurar y documentar la tecnologia, proveedor y método que se emplearia para
procesar el resto, cuyas especificaciones analiticas y clinicas (sensibilidad, especificidad, valores
predictivos, eficiencia diagndstica, estabilidad de las curvas de calibracion, vida util de los
reactivos, etc.), debe cumplir los criterios indicados anteriormente. Todos los parametros
deberan ser consolidados en el menor nimero de analizadores diferentes, de tal modo que la
parada de uno de ellos no merme el rendimiento de la programacién realizada para el conjunto.

Para los parametros de serologia infecciosa y aquellos que sean justificados segun los
criterios citados, el proveedor, proporcionard otro analizador que cuantifique las pruebas
adjudicadas por otra metodologia distinta, asi como aquellas que lo requieran con la finalidad
de poder realizar las comprobaciones y confirmaciones de los parametros ofertados, cuando los
criterios analiticos lo precisen y/o se indique en las guias o protocolos de las sociedades
cientificas.

En los sistemas analiticos se deben incluir como minimo 2 instrumentos en "espejo"
para que la actividad del laboratorio no se pare en caso de averia o cuando se esta realizando
el mantenimiento del analizador, y todos los pardmetros de la cartera de servicios de urgencias,
estén duplicados.

Se valorard mds el proyecto que ofrezca unidades analiticas que permitan una mayor
eficiencia en la gestidon de recursos humanos y materiales (consolidacién de todas las técnicas
de la licitacidon en las unidades analiticas ofertadas). Las unidades analiticas, preanalitica y
postanalitica ofertadas deberdn poder adaptarse al espacio fisico existente en el laboratorio y
cumplir la legislacidn laboral vigente respecto al espacio disponible para los trabajadores del
centro.

Todos los procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos deben estar
interconectados de manera que deberian funcionar como una Unica unidad. Es decir, que, desde
la entrada del tubo sin centrifugar al sistema preanalitico hasta la obtencion de los resultados,
alicuotas, y que la generacion del archivo de la muestra finalizada deberia poder realizarse sin
intervencién ni transporte de muestras de forma manual. Ademas, se debera ofertar junto con
el equipamiento analitico, preanalitico y postanaliticos un sistema de gestién de muestras y
flujos que sea capaz de resolver de manera eficiente la gestién de las mismas.

Las ofertas propuestas deberdn ir acompafiadas de un proyecto y un cronograma de
trabajo detallado para la implantacién y una descripcién de cémo funcionardn los distintos
procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos.

La eficiencia del proyecto presentado para el Laboratorio de Analisis Clinicos, se
valorara en funcién de: 1) dotaciéon de recursos para la realizacion de estudios de coste-
efectividad de las pruebas diagndsticas, elaboracion de rutas asistenciales, guias clinicas y
proyectos de investigacién que racionalicen tanto el uso de los recursos sanitarios como la
adecuacién de la demanda analitica en el Departamento de Salud de Torrevieja; 2) tiempo,
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adaptacion de instalaciones y alternativas para realizar la tarea asistencial especificada en el
cronograma de trabajo detallado durante la implantacion; 3) optimizacion de los flujos de
trabajo y funcionamiento de los distintos procesos preanaliticos, analiticos y postanaliticos; 4)
colaboracién en la formacién continua y continuada de los profesionales del laboratorio.

3.1.1 SISTEMAS PREANALITICOS Y POSTANALITICOS

a.-Etapa Preanalitica

Sistemas para la fase preanalitica que realice los procesos de recepcién, clasificacion,

etiquetador de cddigos de barras, centrifugacién (como minimo 250 muestras/hora), alicuotas,

decapsulacién, taponado, distribucién de muestras a los analizadores con optimizacion de
flujos, archivo de distintos especimenes y que admita diferentes tubos de muestra a la vez. Se
adecuara para el volumen y tiempos de procesamiento que se precisan. Debe permitir como
minimo la integracién de 9 autoanalizadores independientes o 3 lineas de sistemas modulares.

Aportard un sistema de gestion informatica para su control, con las siguientes caracteristicas:

1. Sistema informatico de gestion integral de todo el proceso preanalitico, con funciones
analiticas y postanaliticas. El sistema ha de permitir un seguimiento total de las
muestras y debe reconocer:
a. Tubos esperados para cada paciente, tubos recibidos y tubos sin peticién.

Las pruebas solicitadas a cada muestra.

Las alicuotas a realizar.

Ruta completa que debe seguir cada tubo y ruta real realizada.

Conectado a los analizadores en los que se procesan las pruebas mediante las

adecuadas unidades de transporte y posicidn.

2. Debe permitir el trabajo en continuo, sin ordenacidon en ningun proceso y posibilitar la
priorizacién por tipo de muestra o procedencia.

3. Gestionar la modificaciéon en tiempo real de las rutas (en funcion de las diferentes
cargas de trabajo, procesos manuales como de los diferentes analizadores conectados,
origen de la muestra, servicio solicitante, pruebas reflejas, repeticiones, prioridad, etc.),
segun los algoritmos programados por el usuario.

4. Tendra la capacidad de configurar y generar diferentes etiquetas de cddigos de barras
qgue podran incluir datos demograficos.

5. Debe gestionar los diferentes archivos de muestras (cada uno de los cuales se creara en
funcién del tipo de muestra) durante el tiempo que el laboratorio defina.

6. Poseerd una trazabilidad completa de todas las muestras, la cual, incluira el usuario, la
hora, el analizador y otros parametros de cualquier accion realizada sobre la muestra.

7. Sera capaz de gestionar tanto analizadores como instrumentos preanaliticos tales como
alicuotadores, centrifugas o clasificadores de muestras.

8. La comunicacién del sistema con el sistema de gestidon de laboratorio debe permitir el
uso de los protocolos estandares actuales (p.e. HL7).

9. Debe posibilitar la distribucion de tubos primarios a distintos compartimentos de
clasificacidn y destinos, asi como el transporte individual bidireccional y tubo a
tubo tanto en el sistema preanalitico como en las lineas que los transportan hacia los
analizadores.

® 00 o
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10. Los tubos, una vez clasificados, han de quedar dispuestos en la posicion adecuada para
ser leidos por los analizadores.

11.Los tubos con etiquetas ilegibles deben quedar separados en una bandeja, sin que ello
disminuya la velocidad del equipo. También debe proporcionar un listado de dichos
tubos.

12. Las etiquetas, tubos secundarios, gradillas, rack, tapones, etc. y todo lo necesario para
el funcionamiento del sistema de preanalitica propuesto, serd por cuenta del
adjudicatario.

13. Carga continua de las muestras tanto sin centrifugar como centrifugadas, sin que ello
disminuya las prestaciones.

14. Se valorarda que disponga de sistema de comprobaciéon de volumen de muestray calidad
del suero procesado.

15. Conexidén bidireccional con el host.

16. Sistema de alicuotacion con las siguientes caracteristicas:

a. Debe posibilitar la clasificacion de muestras.
b. Generacion de tubos secundarios perfectamente identificados con
etiqueta de cdédigo de barras similar al tubo original y no en cubiletes ni copas.
C. Sevalorara muy positivamente que el sistema de transporte de tubo individual,
rack, rotor, etc. sea similar al de los analizadores ofertados.

b.-Etapa Postanalitica

Acondicionamiento y aportacién de equipamiento para un sistema de seroteca de
trabajo tanto atemperada, refrigerada y/o congelada que esté integrada en el sistema
preanalitico y analitico, de acuerdo con las especificaciones de las sociedades cientificas y que
permita el almacenamiento refrigerado de los tubos de suero durante una semana, Ademas,
tendra un software compatible con en el SIL y middleware del resto de equipamiento.

3.1.2 BIOQUIMICA GENERAL URGENCIA e INMUNOQUIMICA: PROTEINAS
FARMACOS HORMONAS VITAMINAS CRIBADO PRENATAL Y MARCADORES
TUMORALES V SEROLOGIA INFECCIOSA.

Como minimo DIEZ analizadores Unicos o las configuraciones modulares adecuadas para la
cuantificacién de las determinaciones analiticas que se citan a continuacion en el ANEXO | que
estén conectados a los sistemas preanaliticos tanto via informdtica como transporte de
especimenes via rack o transporte individual de tubo. Seran analizadores automadticos,
multiparamétricos y discretos. Deben admitir varios métodos de medida en la propuesta
general presentada (fotometria, inmunoensayo, quimioluminiscencia o
electroquimioluminiscencia, potenciometria, turbidimetria o nefelometria, etc..). Ademas, de lo
especificado en el apartado correspondiente de la oferta técnica y condiciones generales de
prestacién del servicio, deberan cumplir los siguientes requerimientos:

1. Garanticen la exactitud, precision y fiabilidad de todas las series analiticas.
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2. Velocidad de trabajo del conjunto de todos los sistemas superior a 4000 pruebas/hora
para bioquimica general (sin contabilizar iones) y 1000 pruebas/hora para
guimioluminiscencia o electroquimioluminiscencia.

Adecuados al espacio y estructura disponibles.
Amplio menu de métodos en el mismo analizador.

Sistema abierto que permita adaptaciones de métodos definidos por el usuario.

o v s w

Sistema de carga continia de muestras y entrada especial para muestras urgentes.
Analisis de muestras de prioridad urgente sin impacto significativo en el tiempo de
respuesta de las pruebas consideradas urgentes.

7. Reactivos listos para su uso o con minima manipulacién. Deben ir identificados por
cadigo de barras, dispuestos al azar dentro del analizador y con posibilidad de utilizar
mads de un frasco de un mismo reactivo para el cumplimiento de mas de una jornada de
trabajo.

8. Disponibilidad de ensayos de ultima generacién.
9. Deteccidn de codgulos, nivel de muestra y de nivel de reactivos.

10. Posibilite repeticiones automaticas de test, pruebas reflejas, diluciones automaticas de
muestras, repeticiones programables, bien sean solicitadas en el propio analizador o
por el SIL.

11. Conexidn bidireccional con host-query para todos los analizadores y conectables al SIL.
Ademds, debe ser bidireccional para el programa de cribado prenatal que se aporte para
el adecuado cdlculo del riesgo tanto para el primer trimestre como para el segundo
trimestre.

12.Sistema de aporte e instalacidon de agua desionizada adecuada a las necesidades del
autoanalizadores. Los filtros, recambios, etc. necesarios para la instalacidon correran a
cargo de la empresa adjudicataria.

13. Posibilidad de poder consolidar el mayor nimero de pruebas en un mismo analizador o
mediante la agrupacién de analizadores que compartan la misma entrada de muestra.

14.Todos los analizadores compartirdn los mismos reactivos en las pruebas urgentes para
gue sean intercambiables en caso de averia y/o mantenimiento.

15. Posibilidad de analizar distintos tipos de muestra: suero, orina, LCR, liquidos bioldgicos,
etc., con magnitudes analiticas especificas para cada caso.

16. Utilizacion de tubo primario de distintos volimenes, tubos pediatricos, copas y
adaptadores.

17.Identificacién de muestras con cédigo de barras e identificacién manual.

18. Mantenimiento sencillo y programado.

19.19.Si alguna de las técnicas ofertadas no estuviese en el catdlogo del proveedor
adjudicatario, este se compromete a proporcionar el reactivo adecuado y la adaptacion
correspondiente al autoanalizador para realizar la determinacidon con garantias de
exactitud, precision y fiabilidad de los resultados, de tal modo que no produzca
interferencias en el resto de pardmetros realizados en el mismo analizador. En caso
contrario, asumira los costes de la determinacion de dicho parametro en el Laboratorio
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de Referencia Externo habitual al que envie determinaciones el Laboratorio del
Hospital.

Deberd aportar Osmémetro que permita cuantificar la osmolalidad tanto en suero como
en orina.

Se suministraran 2 destaponadoras de tubos capaces de quitar el tapén tanto de tubos

de orina como de suero, de diferentes medidas y con racks y/o carruseles
intercambiables.

.Un analizador automatico de espermiogramas que cumpla con las especificaciones de

la Asociacion para el Estudio de la Biologia de la Reproduccién (ASEBIR).

Una centrifuga de sobremesa para 16-20 muestras con todos los accesorios que admita
varios tipos de tubos y especimenes.

Un congelador de -80 °C de méxima capacidad similar a los existentes.

Trabajard con indices séricos de hemodlisis, ictericia y lipemia sin utilizacidén de reactivos,
y si los necesitase iran por cuenta del proveedor.

Los reactivos requeriran la minima o ninguna preparacién por el usuario y vendran
identificados por cédigo de barras.

Los instrumentos deben ofrecer la posibilidad de carga continua de reactivos o una

carga inicial de volumen suficiente para garantizar el trabajo continuo durante 24 horas
sin necesidad de parar el instrumento.

Posibilidad de conexidon remota a tiempo real para la carga automatica en el software
del analizador de las metddicas de los reactivos y revalorizaciones de los controles.

. La solucién tecnoldgica propuesta y la conexién al SIL, debe estar implantada y con

experiencia real al menos en tres instalaciones en el ambito de la Unién Europea para
lo que se adjuntaran los hospitales en los que se encuentra.

3.1.3 ANALIZADORES DE TIRAS REACTIVAS DE ORINA V TIRAS MANUALES

Como minimo TRES analizadores para la determinacién cualitativa y semicuantitativa de
analitos en orina (estudio sistematico) por fotometria de reflexion que incluya como minimo:
densidad (peso especifico), pH, leucocitos, nitritos, proteinas, glucosa, cuerpos cetdnicos,
urobilinégeno, bilirrubina y eritrocitos (sangre). Ademas, de lo especificado en el apartado
correspondiente de la oferta técnica y condiciones generales de prestacion del servicio, deberan
cumplir los siguientes requerimientos:

1. Garanticen la exactitud, precision y fiabilidad de todas las series analiticas.

2.

o0k w

Conexidn bidireccional con host-query para todos los analizadores y conectable al SIL.
Es imprescindible un software de comunicacién entre los analizadores para analisis
sistematico de orina y andlisis automatico de sedimento mediante imdagenes reales de
campos microscopicos.

Identificacion de muestras con cédigo de barras e identificacién manual.

Mantenimiento sencillo y programado.
Carga continua de los reactivos sin necesidad de parar el equipo.
Muestreador automatico y posibilidad de intercalar muestras urgentes.
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7. Los analizadores dispondrdn de identificacién y procesamiento automadtico de
muestras, con carga continua en rack de las mismas. Velocidad de trabajo superior a
200 tiras reactivas/hora por analizador y que todos estén acoplados al analizador
automadtico para la observacion del sedimento bien por lector de imagen o por
citometria de flujo.

8. Seaportard un programa informatico (software mas hardware) para el filtrado, cribado
y gestion de sedimentos a partir de los resultados del analisis sistematico de orina con
comunicacion al SIL.

9. Seincluyen las tiras reactivas para su lectura manual con los mismos parametros para
su distribucién por el resto del departamento. Estas se presentardn en envases de la
minima cantidad posible.

10. Ademas, se incluird al menos un lector de tiras reactivas independiente conectado al
SIL (GESLAB)

11. La solucidn tecnoldgica propuesta y la conexidn al SIL, debe estar implantada y con
experiencia real al menos en tres instalaciones en el ambito de la Unién Europea para
lo que se adjuntardn los hospitales en los que se encuentra.

3.1.4 ANALIZADORES PARA GASOMETRIAS

CINCO gasdmetros idénticos capaces de cuantificar los siguientes parametros: pH, pC02, p02,
calcio idnico, sodio, potasio, cloro, glucosa, lactato, bilirrubina, hemoglobina y cooximetria.
Ademas, de lo especificado en el apartado correspondiente de la oferta técnica y condiciones
generales de prestacidn del servicio, deberdn cumplir los siguientes requerimientos:

1. Garanticen la exactitud, precision y fiabilidad de todas las series analiticas.

Conexidn bidireccional y conectable al SIL.
Identificacion de muestras con cddigo de barras e identificacion manual.
Mantenimiento sencillo y programado.

asrwnN

Aspiracion de la muestra directamente desde cualquier tipo de contenedor: jeringas,
capilares, etc., y posibilidad de andlisis de muestras pediatricas, otros especimenes y
liquidos bioldgicos.

6. Los analizadores deberan ser con kit/cartucho completo de reactivo Unico, que tendrd
un precio cerrado independiente de las determinaciones que se realicen, sea cual sea el
tamano y la caducidad del kit. En caso de que alguno sea defectuoso, se repondra
totalmente por uno nuevo con el nimero inicial de determinaciones.

7. Lapresentacién de los reactivos tendra la suficiente flexibilidad para poder ser utilizados
en su totalidad hasta la caducidad de los mismos.

8. La solucidn tecnoldgica propuesta y la conexidn al SIL, debe estar implantada y con
experiencia real al menos en tres instalaciones en el ambito de la Unidn Europea para
lo que se adjuntaran los hospitales en los que se encuentra.

9. Eladjudicatario garantizara la posibilidad de poder trabajar simultdneamente tanto con
el n °de muestra como con el n° de identificacién del paciente en cada uno de los
equipos suministrados. Cuando se trabaje con el n °de identificacion del paciente, se
debera asegurar a nivel de software la correcta identificacidon del paciente, la creacién
de una peticién y la trasmision de los resultados al SIL.
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Se valorard la aportacidon de software que permita la integracién y control de calidad
analitico tanto de equipos internos como externos de gasometria, ademas de otros
analizadores de Point of Care Testing (POCT) externos al Laboratorio.

3.1.5 ANALIZADOR PARA CARGAS VIRALES

1.

uAWN

P =2 OO0

=

14.

Plataforma con alto grado automatizacién del proceso de extraccién, amplificacion y
cuantificacion de los acidos nucleicos con cesién del aparataje especifico.

Uso de tubo primario y secundario.

Integracidén en una Unica plataforma de todas las pruebas ofertadas.

El volumen de muestra requerido no debe ser superior a 1 ml.

Gestidn integrada de datos desde la entrada de la muestra hasta la emision de
resultados y Conexidén bidireccional al SIL.

Se valorara la posibilidad de utilizar el equipo en abierto.

Minimo mantenimiento por parte del usuario.

Actualizacién periddica de software y equipos.

Se valorara que la calibracidn esté realizada por el fabricante.

. Reactivos listos para su uso.
. Controles de calidad (negativo, positivo alto y bajo) valorados y fabricados para cada

test por el mismo fabricante del reactivo.

. Alto grado de sensibilidad.
13.

Suministrar sin coste alguno todo el material necesario para el desarrollo de la técnica
(controles, calibradores, diluyentes, reactivos de mantenimiento, material fungible).

El adjudicatario del lote facilitara el aparataje para la conservacion de los plasmas,
seroteca y DNAteca.

3.1.6 ANALIZADOR PARA PCR DE VIRUS INFLUENZA A Y B JUNTO A VRS

1. Extraccion, amplificacién y deteccidon de virus influenza A y B junto con VRS en

© © N oo M w D

una Unica prueba.
Duracién de la técnica menos de 1 hora hasta el resultado.
Minima manipulacién de la muestra sin necesidad de procesamiento previo.

Minimo mantenimiento.

Deteccion por PCR en tiempo real.
Reactivos listos para su uso.

Adecuada estabilidad y caducidades largas.
Minima manipulacién de la muestra.

Se valorara la rapidez en la obtencion de resultados.
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HEMOGRAMAS RETICULOCITOS FROTIS SANGRE PERIFERICA Y CLASIFICADOR

PRE Y POSTANALITICO

Ademas, de lo especificado en el apartado correspondiente de la oferta técnica y condiciones
generales de prestacion del servicio, deberdn cumplir los siguientes requerimientos:

1.

Nousw

10.

11.
12.

13.
14.

15.

Solucién modular y escalable con posibilidad de ampliarse en mddulos segun las
necesidades del laboratorio, y que cumpla los siguientes requerimientos:

Como minimo 4 contadores, adecuados al espacio, horario del centro, rutina y urgencia
y numero de muestras, que utilicen la misma tecnologia, reactivos, consumibles y el
mismo software en castellano.

Dos de los analizadores, al menos realizardn, la determinacién de reticulocitos.

Solucidn para la extension y la tincién de las preparaciones.
Mantenimiento diario sencillo y programable.
Lector de cddigo de barras incorporado

Muestreador de tubo cerrado con carga continua, sistema de homogenizacién y
posibilidad de carga manual.
Capaz de emitir continuamente los resultados al sistema informatico en tiempo

Capacidad para carga automatica de la informacién relativa a los controles y
calibradores.

Los equipos han de poseer necesariamente capacidad para: archivar resultados de los
pacientes, gestionar la informacidn para seleccionar las muestras a revisar al
microscopio y realizar seguimiento de los datos de control de calidad (grafica de Levy-
Jennings)

Histograma de hematies y plaquetas con mapas de dispersion de leucocitos.

Maxima capacidad de discriminacion en el andlisis de poblaciones leucocitarias.
Control de calidad interno y externo.

Incluird un sistema de analisis morfoldgico digital (cella visién) de alta resolucién que
permita la clasificacion de células y su comparacion con imagenes de células
almacenadas.

Debe incluir también un sistema de clasificacidon de todas las muestras del laboratorio
de Hematologia que permita la automatizacién de la gestidon pre y postanalitica de las
muestras.

3.2 ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA EL LOTE 2. PROTEINOGRAMAS E

INMUNOFIJACIONES EN SUERO Y ORINA

Sistema automatico de electroforesis capilar automatizada para la realizacién de

proteinogramas tanto de suero como orina. Ademds, de lo especificado en el apartado
correspondiente de la oferta técnica y condiciones generales de prestacidn del servicio, deberan
cumplir los siguientes requerimientos:

1.

2.
3.

Garanticen la exactitud, precision y fiabilidad de todas las series analiticas.

Conexidn bidireccional con host-query para el analizador y conectable al SIL.
Programa de gestion y almacenamiento de pacientes.

26

CSV:EMQ94VCX:SC1IKGM2:9G38A28G  URL de validaci6:https://www.tramita.gva.es/csv-front/index.faces?cadena=EM Q94V CX: SC1IK GM2:9G38A 28G



-.--;'.'-ﬁ

) H—— | i
% GENERALITAT DEPARTAMENTO DE SALUD
X VALENCIANA DE TORREWVIE.JA

\\ Conselleria de Sanitat

Universal i Salut Piblica

PA 235/2022

Posibilidad de analizar distintos tipos de muestra (suero y orina), con magnitudes
analiticas especificas para cada caso.

Utilizacién de tubo primario y/o otro tipo de contenedor.
Identificacion de muestras con cddigo de barras e identificacién manual.
Mantenimiento sencillo y programado.

Trazabilidad total de muestras y reactivos.

©oo~Noe o A

Capacidad de guardar histérico de pacientes y de vincular la inmunofijacién al
proteinograma del mismo informe en el SIL.

Para la deteccion y tipado de componentes monoclonales tanto en suero como orina, la
empresa adjudicataria, proporcionara un analizador automatico para inmunofijacién en gel de
agarosa (analizador automatico para inmunofijacion en gel de agarosa que permita la
realizacién de técnicas en cualquier tipo de muestra, posibilidad de trabajar orinas sin necesidad
de concentracién previa, aplicadores desechables que eviten contaminacion entre muestras,
posibilidad de vinculacién de las diferentes técnicas y con dos métodos diferentes
conjuntamente).

El precio por determinacién de la inmunofijacién tanto del suero como orina, incluird
tanto los anticuerpos monoclonales para las cadenas pesadas, cadenas ligeras, etc. como los
consumibles necesarios para la correcta identificacién.

La solucién tecnoldgica propuesta y la conexidn al SIL, debe estar implantada y con
experiencia real al menos en tres instalaciones en el ambito de la Unién Europea para lo que se
adjuntardn los hospitales en los que se encuentra.

3.3 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 3. DETECCION DROGAS DE
ABUSO Y PRUEBA DE EMBARAZO EN ORINA

Ademas, de lo especificado en el apartado correspondiente de la oferta técnica y condiciones
generales de prestacion del servicio, deberan cumplir los siguientes requerimientos:

1. Lectura automatizada para analisis inmunocromatogréfico de pruebas de drogas en
orina y prueba de embarazo mediante imagen de cassette.

2. Los cassettes deben tener una zona de control de determinacion para la prueba de
embarazo o para al menos los siguientes parametros analizados en conjunto, cualquiera
gue sea el metabolito analizado para proporcionar resultados con buen rendimiento
diagndstico:

e AMP — Anfetaminas

e (COC-Cocaina

e THC - Tetrahidrocannabinol

e BZO - Benzodiazepinas

e TCA — Antidepresivos triciclicos
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e BAR - Barbituricos
e MET — Metanfetamina
e MOR/OPI — Morfina/Opiaceos
e MTD — Metadona
MDMA — Metilendioximetanfetamina

3. También se requiere el suministro de cassette para la determinacion individual de las
siguientes drogas: cannabis, cannabis sintético, opidceos, anfetamina, metanfetamina,
buprenorfina, benzodiacepina, cocaina y metadona.

4. Sevalorard la aportacion de mas de 10 parametros al cassette asi como la disponibilidad
de la determinacidn de creatinina en el mismo.
5. Se valorara la posibilidad de trazabilidad con lote y fecha de caducidad de cada

6. Lector con cédigo de barra para identificacidén y trazabilidad de muestra.

7. Conexidn directa con el SIL (imagen mas resultados) y con posibilidad de envio de
resultados debe ser continuo e intermitente.
8. Lectura de resultados con analisis de uno o varios ensayos en un Unico proceso.

9. Almacén automatico de datos para impresidn o transmisidon con almacenamiento de
imagenes del test y su interpretacion.

10. Posibilidad de lectura de otros tipos de cassettes para otros parametros y analitos
distintos ofertados en este lote, ya sean del proveedor adjudicatario u otro distinto. Su
adaptacién, no implicard aumento de coste y correrd a cargo del adjudicatario, aunque
sean de proveedores distintos.

La solucidn tecnoldgica propuesta y la conexion al SIL, debe estar implantada y con experiencia
real al menos en tres instalaciones en el &mbito de la Unién Europea para lo que se adjuntaran
los hospitales en los que se encuentra.

3.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 4. SANGRE OCULTA EN HECES
AUTOMATIZADA Y CALPROTECTINA

Analizador automatico de para la cuantificacién de sangre oculta en heces (SOH) por
turbidimetria. Ademas, de lo especificado en el apartado correspondiente de la oferta técnica
y condiciones generales de prestacién del servicio, deberdan cumplir los siguientes
requerimientos:
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1. Garanticen la exactitud, precisién, fiabilidad de todas las series analiticas, con maxima
automatizacién y facilidad de manejo.
2. Conexién para el analizador y conectable al SIL.
3. Programa de gestién y almacenamiento de pacientes.
4. Identificacion de muestras con cddigo de barras.
5. Mantenimiento sencillo y programado.
6. Trazabilidad total de muestras y reactivos.
7. Uso directo del colector de muestra sin necesidad de destapar tubos para evitar el
riesgo de contaminacidn.
8. Controles de calidad listos para uso y programas de control de calidad externos.
9. Elevada capacidad de procesamiento, alta capacidad de carga inicial de muestras y

carga continua mediante racks.
10. Informacion en pantalla, en tiempo real, del estado de procesamiento de las muestras
y niveles de reactivos.

Para la cuantificacion de la calprotectina por turbidimetria se proporcionaran todos los
consumibles necesarios y la metédica para su realizacién en el autoanalizador del adjudicatario
en el lote n°1, tanto si se trabaja en batch como en random access. De esta manera, se podra
integrar facilmente el pardmetro en la rutina e infraestructura del laboratorio existente.

El colector especifico de la muestra tanto para la SOH como para la calprotectina debera
asegurar la recogida estandarizada de heces (independientemente de su consistencia), evitar la
aspiraciéon por el analizador de fragmentos no homogeneizados que falseen los resultados y
puedan producir obstruir el analizador. Tendrd un disefio y dimensiones que faciliten su
manipulacion, almacenamiento, la colocacién y lectura de etiquetas de cddigo de barras.
Ademas, debera garantizar que no haya pérdida de liquido durante la manipulacion para que se
optimice la concentracién de la muestra, y una apertura Unica para evitar errores en la
manipulacion y el almacenamiento a temperatura ambiente previo al uso. Por ultimo, para
ambos parametros, el proceso de extraccién y analisis se debera realizar en su dispositivo
especifico de cada prueba analitica, sin transferencias ni diluciones adicionales para que se
puedan cuantificar por inmunoturbidimetria de forma totalmente automatica.

El precio por determinacién tanto de SOH y como de la calprotectina, incluira tanto los reactivos

como los consumibles, sistema de extraccion, folleto de instrucciones de toma de muestra, etc..,
necesarios para la correcta cuantificacién de cada parametro.

3.5 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 5. AUTOINMUNIDAD

La solucidn tecnoldgica propuesta y la conexion al SIL, debe estar implantada y con experiencia
real al menos en tres instalaciones en el ambito de la Unién Europea para lo que se adjuntaran
los hospitales en los que se encuentra. Ademas, de lo especificado en el apartado
correspondiente de la oferta técnica y condiciones generales de prestacion del servicio, deberan
cumplir los siguientes requerimientos:
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Analizador con posibilidad de analizar varios tipos de especimenes y realizar pruebas de
Alergia y Autoinmunidad y otros analitos. Totalmente automatizado, carga continua, y
dilucién automatica de la muestra.

Capacidad para procesar como minimo 50 test/hora.

Software que permita la gestién de peticiones por paciente, identificacién de muestra,
resultados y controles de calidad y monitorizacién del instrumento.

Lectura de cddigo de barras automatica de muestras y racks. Qué también tenga la
posibilidad de lectura manual de cédigo de barras para otros reactivos para su total
trazabilidad.

Posibilidad de pruebas reflejas configurables por el usuario y de programacion del
mantenimiento diario y apagado automatico.

Las caracteristicas del autoanalizador deben permitir la Acreditacién por la norma I1SO
vigente.

Curva de calibracién estandar por metodologia: IgG, IgA, 1gM estable como minimo 25
dias, con alta precisiéon y reproducibilidad, y calibrada frente a estandar de la OMS
(independiente del cambio de lote del Antigeno).

El analizador debe permitir hacer el mayor nimero de antigenos diferentes con las
mismas curvas de calibracion standard de IgA, IgG, IgM y en el mismo ensayo para
diversas técnicas. Ademas, debe permitir seleccionar el antigeno a trabajar para cada
muestra con peticiones individualizadas de antigenos.

Posibilidad de realizar cribado de enfermedades del tejido conectivo en una
determinacidn y/o con antigeno recombinante humano.

Las especificidades incluidas en el cribado de ANA deben contener como minimo los
antigenos: DNA de doble cadena, Ro, La, SM, Jo, RibP, URNP, RNP, Scl 70, PM-Scl,
proteinas (SM y Mi-2), centrémero y fibrilarina.

Determinacion de Ac. antiDNA plasmidico de doble cadena.

Determinacién de anticuerpos anti: MPO, PR3, Cardiolipina G y M, Beta2 glicoproteina
Gy M, transglutaminasa A, péptido deaminado de la gliadina G y CCP.

Posibilidad de realizar determinaciones individualizadas de anticuerpos anti
especificidades antigénicas, si las necesidades asi lo requieren.

Antigenos unidos a soporte solido en pocillos individuales para cada antigeno.

Técnica cuantitativa y totalmente automatica.

Antigenos y reactivos listos para su uso (sin manipulacién) en el ensayo.

Posibilidad de la realizacién en el mismo analizador de pruebas individuales de
alergenos frente a standard de la OMS junto con pruebas de cribado inicial cualitativas
para neumoalergenos mas frecuentes en la zona geografica y alimentos con sensibilidad
alta, asi como de triptasa.
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3.6_ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 6. OTRAS DETERMINACIONES
SEROLOGIA INFECCIOSA. DIAGNOSTICO SINDROMICO POR PCR Y TINCION
DE GRAM AUTOMATIZADA

3.6.1 REQUISITOS TECNICOS DE OTRAS SEROLOGIAS INFECCIOSAS
Analizador automatizado que permita realizar las técnicas en formato individual.
Tecnologia de enzimoinmunoensayo fluorescente o quimioluminiscente.
Capacidad para realizar simultdneamente los parametros del lote.

Cesién del aparataje especifico y con conexién al SIL.
Minima manipulacion de muestras y reactivos.

Formato de reactivos acorde al consumo.
Caducidades largas.

No gk 0w DhRe

3.6.2 REQUISITOS TECNICOS DEL DIAGNOSTICO SINDROMICO POR PCR
1. Paneles que permitan el diagndstico mediante PCR multiplex de sindromes como
meningitis/encefalitis, sepsis, infeccidn respiratoria y neumonia.
2. Reactivo listo para su uso.
3. Deteccidn rapida de los principales agentes patdégenos productores de cada sindrome
en un solo panel.
Proceso integrado de extraccién, amplificacion y deteccion.
Cesion del aparataje necesario.
6. Equipo basado en PCR multiplex de facil uso y con el minimo tiempo de preparacién.

vk

3.6.3 REQUISITOS TECNICOS DE LA TINCION DE GRAM AUTOMATIZADA
1. Sistema automatico para las tinciones de Gram.

2. Sevalorard modo de tincidn por pulverizacion.

3. Colorantes preparados para su uso directo en el equipo.

3.7 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 7. PRUEBAS RAPIDAS
REQUISITOS TECNICOS

1. Se valorard que un mismo equipo realice el mayor nimero posible de las
pruebas del lote.

Automatizacion y lectura objetiva de los resultados.

Facilidad de uso y rapidez.

Escaner o lector que permita identificar la muestra.

Control de calidad interno y externo, y trazabilidad de las muestras.

vk wnN
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Maxima automatizacion de los dispositivos de las pruebas procesadas.
Conexion al SIL. (GESLAB)

Reactivo con marcado CE.

Facilidad de realizacién y escasa manipulacién.

10 Se valorara que las determinaciones de virus influenza, Legionela, neumococo
v VRS andlisis basado en técnicas fluorescentes.

11. Adecuadas sensibilidad y especificidad de acuerdo con el método de analisis.
12. El adjudicatario suministrard un analizador adicional para la seccién

©® N o

3.8 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 8. HEMOCULTIVOS
MEDIOS DE CULTIVO IDENTIFICACION POR ESPECTROMETRIA DE
MASAS ESTUDIO CMI AUTOMATIZADO Y MICROBIOLOGIA
MOLECULAR AUTOMATIZADA.

3.8.1 REQUISITOS TECNICOS DE LOS HEMOCULTIVOS

1. Equipo automatizado para la incubacién y deteccién de crecimiento en muestras
clinicas de bacterias, hongos, y micobacterias en sangre.

2. Tecnologia mediante deteccidn por fluorescencia, colorimetria u otra que garantice el
correcto seguimiento del estado de los viales e indicadores visuales.
Reconocimiento de los viales, estado del instrumento y acceso facil a los mismos.

4. Lectura continla y simultdnea de los frascos de hemocultivo. Frascos de plastico o
policarbonato.

5. Andlisis de curvas de crecimiento para deteccion de positividad mediante la
combinacion de multiples algoritmos a lo largo de toda la fase del crecimiento
bacteriano.

6. Capacidad para procesar al menos 400 botellas de forma simultanea, con dimensiones
adecuadas al laboratorio.

7. ldentificacién mediante cédigo de barras tanto de la muestra como del tipo de vial
seleccionado.

8. Deberd poseer un sistema informético de apoyo traducido al castellano con sistema de
alertas, de viales positivos, conectividad al SIL bidireccional, transmisiéon de datos en
tiempo real, etc.

9. Sevalorard que, en caso de necesidad de ampliacidn de posiciones de incubacidn, sea
mediante la instalacion de un equipo satélite en otra ubicacién del hospital, sin perder
monitorizacién desde Microbiologia.

10. Cesién del equipamiento completo.
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11. Frascos compatibles con dispositivos seguros, tanto en la extracciéon de la muestra
como en el subcultivo de las botellas positivas, sin necesidad de emplear jeringas ni
agujas, minimizando el riesgo de accidente.

12. Frascos con resinas para la neutralizacién antibidtica. Las resinas no deben interferir en
la tincién de Gram ni en las pruebas directas.

13. Los frascos se podran conservar a temperatura ambiente y tendran caducidades largas.

3.8.2 REQUISITOS TECNICOS DE OTROS CULTIVOS Y REACTIVOS

1. Medios de cultivo en placas de plastico de formato apilable, tubo y reactivos accesorios
de bacteriologia.

2. En caso de rotura de stock el proveedor se encargard de buscar una alternativa
eficiente.

3. Proporcionar certificado de control de calidad de la empresa con expresién de
microorganismos-patrén utilizados, y control de calidad por lote.

4, Cumplimiento de las normativas y certificaciones en sistema de gestién de calidad de
los productos y materias primas utilizados en la preparacidon de los medios, en su
envasado y condiciones de transporte.

5. Presentacién y caducidad adecuadas al uso en el laboratorio.

6. Posibilidad de programacién mensual para algunos medios y de modificacién de la
misma, solicitud de medios de poco uso a demanda, devoluciéon, y cambio si
modificaciones del precio y sin costes..

3.8.3 REQUISITOS TECNICOS DEL ESTUDIO DE CMI AUTOMATIZADO

1. Deberd poseer reglas de interpretacién de sensibilidad segin las normas EUCAST, con
la posibilidad de establecer reglas propias de interpretacion o del CLSI. Actualizacion
anual de las reglas a través de fichero especifico. Con posibilidad de elegir o mantener
las reglas usadas. Sistema experto que facilite la interpretacién de los resultados.

2. Posibilitard un sistema gestor adicional de manejo de datos, capaz de intervenir sobre
los datos generados por el equipo a nivel epidemiolégico y/o clinico.

3. Equipo compacto de facil manejo y mantenimiento.
4. Conexidn al SIL y al MALDI-TOF.

5. Posibilidad de paneles de CMI y paneles combo (ID/CMI) que den cobertura a los
microorganismos de interés.

6. Sevalorard que los paneles de gramnegativos incluyan cribado para deteccién de beta-
lactamasas de espectro extendido y de carbapenemasas.

7. Paneles para grampositivos con antibidticos de utilidad en control de infeccién por
SARM vy de enterococos resistentes a glicopéptidos.

8. Amplio nimero de antibidticos con las diluciones adecuadas a los puntos de corte
empleados, para obtener la maxima informacién antibiética necesaria para el
tratamiento del paciente, disminuyendo las pruebas adicionales de deteccion de
mecanismos de resistencia y de ampliacion de antibiograma.

9. Se suministrara sin coste todo el material que se requiera para el uso del equipo.
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3.8.4 REQUISITOS TECNICOS DE LA IDENTIFICACION

1. Equipo automatico de identificacién basado en técnica de espectrometria de masas
(MALDI-TOF).

2. Identificacién de microorganismos en pocos minutos y de forma precisa.

3. Identificacién de bacterias gramnegativas, grampositivas, bacilos no fermentadores,
bacterias anaerobias, microorganismos exigentes, micobacterias y hongos.

4. Debe permitir la identificacién de microorganismos cultivados en distintos medios, ya
sean sélidos, liquidos u otros.

5. El nimero de placas de preparacion de muestras ha de ser suficiente para que como
minimo dos puestos puedan trabajar al mismo tiempo.

6. Adecuado servicio y soporte técnico-cientifico y seguridad.

Conexidn al SIL y al equipo automatizado de CMI.

8. El adjudicatario cederd el equipo, y proporcionara el material fungible que sea
necesario para su correcto funcionamiento sin coste adicional.

~

3.8.5 REQUISITOS TECNICOS DE DETECCION DE PATOGENOS POR
MICROBIOLOGIA MOLECULAR

1. Equipo de biologia molecular para el diagnéstico clinico mediante técnica de PCR a
tiempo real. Debe integrar todas las fases del proceso (extraccidon, amplificacidn,
deteccidn e interpretacion de resultados)

2. Deteccién especifica y diferencial de los microorganismos sefialados en el lote
(Chlamydia trachomatis junto a gonococo, bacterias entéricas, virus entéricos, genes
productores de toxina de Clostridium dificile y Mycobacterium tuberculosis).

3. Reactivos listos para su uso, caducidades largas y presentaciones adecuadas a las

necesidades del laboratorio, conservacién a temperatura ambiente.

Equipo compacto de dimensiones adecuadas a las necesidades del laboratorio.

Minima intervencién del usuario en la técnica.

Sistema abierto adaptable a otras determinaciones no contempladas en el lote.

Se valorara la posibilidad de realizacién simultdnea de diferentes técnicas del lote.

Se valorara que el equipo contemple la posibilidad de carga continua.

Conectividad al SIL- GESLAB y cesién del equipo.

LooNOUL R

3.9 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 9. IDENTIFICACION Y
ANTIBIOGRAMA AUTOMA TIZADO

Sistema automatizado de para la identificacién y el antibiograma en un mismo panel.
Conexién al SIL.
Sistema experto de interpretacion de resultados.

P wnNPRE

Suministrar sin coste el material necesario para realizar la técnica (diluyentes, fungibles,
reactivos de mantenimiento).
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5. Actualizacién periddica del software en relacién con los criterios de interpretacién
actuales (EUCAST, CLSI).

6. Se valorard posibilidad de control visual de resultados y de su lectura manual.
7. Sevalorara posibilidad de empleo directo desde el frasco de hemocultivo.

3.10 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 10. ESTUDIO DE CMI
MEDIANTE TIRAS DE GRADIENTE DE CONCENTRACION
ANTIBIOTICA

Formato de presentacidn de las tiras adaptado a las necesidades del laboratorio.
Caducidades largas.

Posibilidad de conservacién congelados.

Se valorara que las tiras vayan en compartimentos independientes.

=B\

3.11 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 11. POBLA CIONES
LINFOCITARIAS

Ademds, de lo especificado en el apartado correspondiente de la oferta técnica y
condiciones generales de prestacién del servicio, deberan cumplir los siguientes
requerimientos:

1. Un citometro de Flujo (marcado CE-IVD) que debe disponer de al menos 1 laser y 4 colores
de fluorescencia.

2. Preparacién automatica de las muestras, sin dispensacion de muestra ni de reactivos.

3. Utilizacién de tubo primario

3.12 ESPECIFICACIONES TECNICAS del LOTE 12. COAGULACION,
TROMBOFILIA

Ademas, de lo especificado en el apartado correspondiente de la oferta técnica y
condiciones generales de prestaciéon del servicio, deberan cumplir los siguientes
requerimientos:

1. Al menos 3 autoanalizadores, adecuados al espacio, horario del centro, rutina y
urgencia y numero de muestras, que utilicen la misma tecnologia, controles, reactivos,
consumibles y el mismo software en castellano y/o valenciano. De los equipos debera
especificarse nombre, modero, velocidad de trabajo, calibraciones, linealidad y
trazabilidad de los resultados, mantenimiento y caracteristicas técnicas.

2. Los equipos ofertados deberén realizar pruebas segiin métodos coagulométricos por
turbidimetria, métodos cromogénicos y métodos inmunoldgicos.

Posibilidad de realizar el fibrinégeno derivado sin gasto adicional de reactivo.

W

Rapidez en la realizacidn de las técnicas de T. de Protrombina y APTT.
5. Deberdn disponer de un sistema de estudio de la calidad preanalitica de la muestra.
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Dispondra de un control de calidad interno y externo.
Los analizadores tendran carga continua de muestras, reactivos y cubetas.

Los 3 equipos deben poder trabajar con tubo primario cerrado o abierto y con cubeta
de muestra.

Predilucion automatica de las muestras en caso de resultados fuera de rango sin
necesidad de orden manual.

Los reactivos estaran listos para su uso y los lotes seran mantenidos un minimo
de 6 meses.

Contenedores de los reactivos refrigerados y en numero suficiente para permitir el
trabajo de la jornada laboral.

Con SAl incorporado y lector de cédigo de barras integrado.
Mantenimiento diario automatico.

Trazabilidad de los datos (resultados, calibraciones y controles) y posibilidad de
exportacion de estos para su andlisis estadistico.

Un analizador automatico para las técnicas FV Leyden y P20210.

Las caracteristicas de los equipos y reactivos y la configuracion del sistema han de
permitir una gestién racional éptima.

Si durante el periodo de vigencia del contrato se precisara la reposicion de una
centrifuga de tubos, nevera o congelador de — 40 ®este serd repuesto por la empresa
adjudicataria.

Torrevieja a fecha de la firma electrdnica.
DIRECCION MEDICA

DEPARTAMENTO DE SALUD DE TORREVIEJA

Firmat per Juan Carl os Toral Pefia el
24/ 03/ 2022 20: 07:36

Fdo.: Juan Carlos Toral Pefa
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