Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

SUMINISTRO DE LOS PRODUCTOS Y PUESTA A
DISPOSICION DE LOS EQUIPOS NECESARIOS PARA
REALIZAR PRUEBAS DE ANALISIS CLINICOS DE RUTINA Y
URGENCIA EN LA UGC DE EZKERRALDE-ENKARTERRI-
CRUCES DE LA RED DE DIAGNOSTICO BIOLOGICO DE
OSAKIDETZA

NUMERO DE EXPEDIENTE: 2021/02360

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ

Tfnoa. 945006000

www.osakidetza.euskadi.eus PBT CORE Cruces (V12)20220428
Pagina 1de 24



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

INTRODUCCION
0. INDICE
1. OBJETO DEL CONTRATO
1.1. Justificacién de la necesidad e idoneidad del contrato.
1.2 Justificacién de insuficiencia de medios en contratos de servicio.
1.3. Procedimiento de adjudicacion.
2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO
2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacién y/o ejecucién
3. LOTES
3.1 Justificacion de la no divisién en lotes.
3.1. Lotes: Objeto Descripcion. Codigos
4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS GENERALES
5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS POR LOTES
5.1. Requisitos normativos por lote.
5.1.1.Requisitos normativos y etiquetas.
6 REQUISITOS TECNICOS GENERALES
6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes
6.2. Requisitos informaticos aplicables a todos los lotes.
6.3. Plan de disefio e instalaciones.
7 REQUISITOS TECNICOS POR LOTE
7.1 Requisitos técnicos excluyentes por lote. LOTE 1
7.1.1 Requisitos técnicos generales.
7.1.2 Requisitos técnicos laboratorio CORE del HUC.
7.1.3. Requisitos técnicos laboratorio de respuesta hospitalaria (LRH) del HSE y del HUR

7.1.4 Requisitos técnicos sistema de automatizacion total para el laboratorio CORE del
HUC.

7.1.5. Requisitos técnicos sistema de automatizacién total (Area suero y orina)
7.1.6. Requisitos técnicos de los equipos analiticos de bioquimica e inmunoensayo

7.1.7. Requisitos técnicos sistema de automatizacion total (Area sangre total y
coagulacidn).

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ

Tfnoa. 945006000

www.osakidetza.euskadi.eus PBT CORE Cruces (V12)20220428
Pagina 2 de 24



10

11.

12

Osakidetza

7.1.8. Requisitos técnicos sangre total. Equipos analiticos.

7.1.9. Requisitos técnicos Hemoglobina Glicosilada. Equipos analiticos

ZUZENDARITZA NAGUSIA

DIRECCION GENERAL

7.1.10. Requisitos técnicos Velocidad de sedimentacién. Equipos analiticos.

7.1.11. Requisitos técnicos Coagulacion. Equipos analiticos.
7.1.12 Requisitos técnicos Middleware.
7.1.13 Requisitos técnicos Gestion automatizada de stocks.
7.2 Requisitos técnicos no excluyentes por lote
7.3 Numero maximo de lotes a los que licitar
7.4 Numero maximo de adjudicatarios por lote
VARIANTES TECNICAS
MUESTRAS/PRESENTACION DE PRODUCTO/VISITA DE OBRA
9.1 Muestras
9.2 Presentacion de producto
9.3. Visita de obra
LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA/PLAN DE PUESTA EN MARCHA
10.1 Plazo de entrega.
10.2 Lugar de entrega.
MODELO DE GESTION DEL CONTRATO
11.1 Equipo Organizativo
11.2 Medios personales adscritos a la ejecucién del contrato
11.3 Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato
EJECUCION DEL CONTRATO/PLAN DE TRABAJO/PROGRAMA DEL CONTRATO
12.1. Condiciones de ejecucion del adjudicatario.
12.1.1. Indicadores de Gestidn clinica.
12.1.2. Formacién.
12.1.3. Calidad.
12.1.4. Protocolos y procedimientos de actuacion.
12.1.5: Rendimiento de los reactivos.
12.1.6. Mantenimiento y servicio técnico.

12.1.7. Infraestructura auxiliar.

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ

Tfnoa. 945006000

www.osakidetza.euskadi.eus PBT CORE Cruces (V12)20220428

Pagina 3 de 24



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

12.1.8. Soporte a usuarios y mantenimiento de equipos informaticos del Middleware.
12.2. Modelo de control y seguimiento (facultad de inspeccién)
12.3 Programa de trabajo
13 SUBCONTRATACION.

14, CONSULTAS AL PLIEGO.

ANEXO | AL PLIEGO “ACTIVIDAD ANUAL PREVISTA”.

ANEXO Il AL PLIEGO "Directrices y especificaciones técnicas informaticas (V05).

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ

Tfnoa. 945006000
www.osakidetza.euskadi.eus PBT CORE Cruces (V12)20220428
Pagina 4 de 24



Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

INTRODUCCION

La Unidad de Gestién de Laboratorios Cruces (UGC Cruces) del Hospital Universitario Cruces (HUC) es una
organizacion incluida en la Red de Diagnéstico Bioldgico de Osakidetza (RDBO), que provee de todos los
servicios de laboratorio a la Organizacidn Sanitaria Integrada (OSI) Ezkerralda-Enkarterri-Cruces, a la OSI
Uribe, a la OSI Barakaldo-Sestao asi como a los servicios socio sanitarios y de Salud Mental incluidos en
sus areas geograficas, siendo ademas centro de referencia para pruebas de laboratorio de otras UGCs de
la RDBO.

La prestacion de servicios de la UGC Cruces se realiza desde los servicios de laboratorio ubicados en el
HUC Yy los laboratorios de respuesta hospitalaria (LRH) ubicados en el Hospital San Eloy (HSE) y el Hospital
Alfredo Espinosa de Urduliz (HUR).

Los elementos organizativos estratégicos en la prestacion de servicios de la UGC Cruces son, el laboratorio
CORE y los LRH del HSE y el HUR que constituyen un conjunto homogéneo.

El laboratorio CORE del HUC lleva a cabo toda la gestidn preanalitica y logistica de los laboratorios del HUC
asi como la gestidn analitica de todos las pruebas de respuesta rapida y de alto volumen, en un contexto
de automatizacidn total e integracidn de las distintas disciplinas del laboratorio.

El LRH del HSE lleva a cabo toda la gestidn de pruebas urgentes y las de alto volumen correspondientes a
los pacientes ingresados y procedentes de urgencias, en completa coordinacidn con los laboratorios del
HUC de forma que los resultados, métodos, procedimientos y equipos sean lo mas parecidos posibles a
los del HUC.

El LRH del HUR lleva a cabo toda la gestion de pruebas urgentes y las de alto volumen correspondientes a
los pacientes ingresados y procedentes de urgencias, en completa coordinacién con los laboratorios del
HUC de forma que los resultados, métodos, procedimientos y equipos sean lo mas parecidos posibles a
los del HUC.

1. OBJETO DEL CONTRATO

1.1 Justificacion de la necesidad e idoneidad del contrato.

El objeto del presente pliego de prescripciones técnicas consiste en el suministro de los productos y la
puesta a disposicion de los equipos necesarios para el procesamiento automatico de pruebas analiticas
de rutina y urgencia en la UGC Ezkerralde-Enkarterri-Cruces (laboratorio CORE HUC, Laboratorio de
respuesta hospitalaria del Hospital de San Eloy y laboratorio de respuesta hospitalaria del Hospital de
Urduliz) de la Red de laboratorios de Osakidetza. (RDBO)

El objeto de la contratacion, se considera necesario para una prestacion adecuada de la asistencia
sanitaria en las organizaciones de servicio de Osakidetza. No disponiendo de medios materiales para
abastecerse, se considera idonea la contratacion externa.
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1.2. Justificacion de insuficiencia de medios en contratos de servicio

No procede

1.3. Procedimiento de adjudicacion.

La contratacion se realizara mediante procedimiento abierto, sujeto a regulacién armonizada de la Ley
9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico.

Por otra parte, esta adquisicion ha sido declarada de caracter estratégico y de adquisicion centralizada
por Acuerdo del 25 de febrero de 2021 del Consejo de Administracion de Osakidetza.

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion.

El Plan Director de los Laboratorios de Osakidetza establece que los laboratorios clinicos de la organizacién
forman parte de la Red de Diagndstico Bioldgico, una de cuyas competencias es la gestion de la compra
corporativa para todos los laboratorios de la Red.,

Los laboratorios de la Red de Diagndstico bioldgico destinatarios de estas pruebas son los siguientes:
Unidad de Gestidn Clinica de laboratorios de la OSI Ezkerralde-Enkarterri-Cruces que comprende:

Laboratorio del Hospital Universitario Cruces
Laboratorio del Hospital San Eloy.
Laboratorio del Hospital Urduliz.

3.1. Justificacion de la no division en lotes

Se propone un lote Unico al tratarse de una solucidn integral de suministro y cesidon de equipamientos
para diversos laboratorios con el objetivo de desarrollar una mayor eficiencia y coordinacion en la
ejecucion de las prestaciones, asi como el aprovechamiento de las economias de escala.

Esta configuracién de no division en lotes permite que la solucién planteada sea homogénea y
armonica, asi mismo, ocasiona que los analizadores, los sistemas de automatizacion y los sistemas
informaticos sean iguales lo que facilita ampliamente la gestion y formacién de usuarios. La no
divisién en lotes conlleva una interlocucion Unica, un soporte técnico integral y permite que los
resultados entre diferentes laboratorios sean homogéneos independientemente del laboratorio
donde se haya realizado la prueba.
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3.2 Lotes. Objeto, Descripcidn y codigos

Ver ANEXO |

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS GENERALES

Los licitadores acreditaran, mediante la documentacion oportuna, que el material ofertado cumple la
legislacion vigente

Los reactivos ofertados en el lote a licitar, deberan contar con marcado CE de acuerdo con lo establecido en
el RD 1662/2000 de 29 de septiembre por el que se regulan los productos sanitarios para diagndstico “in
vitro”. El licitador acreditara el cumplimiento de este requisito.

5 REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS POR LOTES

5.1 Requisitos normativos por lote

Al existir un Unico lote los requisitos normativos se aplican a dicho lote

5.1.1. Requisitos normativos y etiquetas

No procede

6 REQUISITOS TECNICOS GENERALES

6.1. Requisitos técnicos generales aplicables a todos los lotes
Las caracteristicas generales de este laboratorio son:

Calidad: las determinaciones que se realicen han de cumplir holgadamente los estandares de calidad
admitidos por la Comunidad Cientifica.

Automatizacion: el CORE debe disponer de equipos y sistemas de automatizacion en gran escala que
permitan garantizar la seguridad del paciente y del profesional, una alta productividad, asi como la
eliminacién de tareas y procesos que no aporten valor en un contexto de eficiencia.

Contexto clinico y expertizacion: los sistemas de informacién y comunicacion que den soporte al CORE
deben garantizar que éste se gestione en el contexto clinico del paciente, con los protocolos y guias que
se definan y que se facilite la aportacion de expertos tanto al informe final como a una mejor gestién de
la demanda.

Ergonomia: la arquitectura y distribucién de los equipamientos y sistemas del CORE deben facilitar al
maximo las condiciones de trabajo del personal tanto en el aspecto funcional como en el del espacio o en
el del ruido.

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ

Tfnoa. 945006000

www.osakidetza.euskadi.eus PBT CORE Cruces (V12)20220428
Pagina 7 de 24



Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
' DIRECCION GENERAL

6.2. Requisitos informaticos aplicables a todos los lotes

Los requisitos informaticos y las especificaciones técnicas necesarias, pueden consultarse en el documento
adicional Directrices y especificaciones técnicas informaticas (V05).

6.3. Plan de diseiio de instalaciones y equipamiento.

Los licitadores deberdn elaborar un plan de disefio de instalaciones y equipamientos de los laboratorios
ajustado a los requisitos técnicos exigidos.

El CORE del HUC se definira y desarrollara a partir de la informacién contenida en este Pliego.

El LRH del HSE se definira a partir de la actividad de respuesta intrahospitalaria y urgente que figura en el
Anexo | de este Pliego y a partir de la informacidn contenida en este Pliego.

El LRH del HUR se definira a partir de la actividad de respuesta intrahospitalaria y urgente que figura en
el Anexo | de este Pliego y a partir de la informacidon contenida en este Pliego.

El plan de disefio de instalaciones y equipamientos contendra una memoria desarrollada que explique y
justifique la solucion propuesta, tanto en relacién con la estructura como atendiendo a las instalaciones y su
funcionalidad.

Asimismo, aportara:

Planos que expresen las soluciones propuestas, esquemas de principio, diagramas de recorridos y
sistemas. Se desarrollaran las diversas instalaciones con la localizacion de los elementos que lo componen.

Perspectivas foto-realistas del conjunto y cuanta informacion grafica quiera anadir el licitador para la
mejor comprensidn de la propuesta.

El plan incluird planos de las fases propuestas para la transicion de la situacidn actual a la propuesta del
licitador.

El proyecto incluird los planes de contingencia que contemplen las circunstancias de fallos en los sistemas
de alimentacion, en los equipos, en los sistemas de automatizacién o en los sistemas de informacion para
garantizar la continuidad del servicio con el minimo impacto en el mismo.

Plan de apertura que incluira actuaciones y cronograma para la puesta en funcionamiento del servicio
objeto del contrato incluyendo toda la estrategia de transicion de los sistemas actuales a los sistemas
adjudicados.

Las actuaciones a detallar serdn las fases, obras de adecuacion, necesidad de espacios temporales,
instalacion y pruebas de equipos, verificacion de métodos y formacidn del personal. Toda la puesta en
marcha ha de hacerse con el minimo impacto en la actividad asistencial normal.
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7. REQUISITOS TECNICOS POR LOTE

7.1 Requisitos técnicos excluyentes por lote. LOTE 1

7.1.1. Requisitos técnicos generales

Los equipos analiticos deberan ser de ultima generacion, con capacidad de realizar las técnicas mencionadas
en el Anexo .

Los equipos ofertados deberan tener la suficiente flexibilidad para garantizar niveles adecuados de
automatizacién y calidad técnica en los diferentes tipos de centros (Laboratorios de nodo principal y
laboratorios de respuesta hospitalaria).

La calidad analitica de las técnicas debera ser como minimo las especificadas por las recomendaciones
nacionales e internacionales.

Se debera garantizar la transferibilidad de resultados entre los equipos de los tres laboratorios.

Los equipos basicos que la UGC considere necesarios deberan ser redundantes, de forma que se garantice la
prestacion del servicio urgente en caso de fallo con minima complicacidn, y que los sistemas dedicados a la
prestacion urgente puedan apoyar a la actividad ordinaria. La redundancia debera ser con equipos y sistemas
que puedan ser utilizados de forma indistinta por el personal, diferenciadamente en base al volumen de
actividad de los laboratorios.

La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir su funcionamiento 24 horasy su
manejo por personal a turnos.

La gestion de los residuos estara adecuada a normativa, generando el menor volumen posible, facil de
gestionar.

7.1.2. Requisitos técnicos Laboratorio CORE del HUC.

El CORE o Laboratorio Central del edificio de laboratorios del HUC es una organizaciéon multidisciplinar
integrada en la UGC Cruces que da soporte al resto de laboratorios y al conjunto del hospital.

El CORE se ubica en la planta -1 del edificio de laboratorios del Hospital Universitario Cruces y tiene las
siguientes funciones:
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e Gestion de la fase preanalitica de todos los laboratorios de la UGC Cruces a excepcion de las
muestras para cultivos microbioldgicos y las de Anatomia Patoldgica.
o Recepcion
o Centrifugacién
o Clasificacion
o Alicuotacion y distribucion de muestras
o  Gestion de archivos de muestras
e Gestion de todas las pruebas de respuesta rapida (tiempo de respuesta menor a 40min, salvo
excepciones expresas) las 24 horas todos los dias del afio.
o Procesamiento
o Validacién
o  Archivo de muestras

e  Gestion de la mayoria de las pruebas hospitalarias preferentes (tiempo de respuesta menor a 2
horas)
o Procesamiento
o Informe: la validacion de algunas pruebas se llevard a cabo en el drea de conocimiento
especializada por via electrénica
o Archivo

e Gestion de las pruebas de rutina susceptibles de ser automatizadas en gran escala garantizando

la calidad y la eficiencia. Las pruebas a realizar pueden proceder de cualquiera de las areas de
los laboratorios. El 99% de las pruebas que gestione tendrdn un tiempo de respuesta < 24
horas.

o Procesamiento

o Informe: la validacion de algunas pruebas se llevard a cabo en el drea de conocimiento

especializada por via electrénica
O Archivo de muestras

7.1.3. Requisitos técnicos laboratorios de respuesta hospitalaria (LRH) del HSE
y del HUR.

e Los LRH del Hospital San Eloy y del Hospital de Urduliz, realizaran las solicitudes urgentes
procedentes de estos hospitales, las de hospitalizacidn y otras que se consideren a criterio de la
UGC Cruces.

e Enlo que respecta a este concurso, las necesidades de reactivos y equipamiento para los LRH
seran los correspondientes a un laboratorio basico de respuesta rapida (bioquimica general,
inmunoensayo, hematimetria y coagulacién) de unas 100-200 muestras diarias. La cartera de
servicios de estos laboratorios figura en el Anexo .

e Las metddicas, los reactivos y el software de los equipos para estos LRH deberan ser similares a
los del Laboratorio Core de forma que se garantice la transferibilidad de los resultados en toda
la UGC, se facilite la formacién del personal y la gestién de los reactivos.
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e Los equipos serdn redundantes para garantizar un servicio ininterrumpido 24x7x365.

7.1.4. Requisitos Sistema de Automatizacion Total para el laboratorio CORE
del HUC.

e Laofertaincluird dos sistemas de automatizacién total, uno para la bioquimica de muestras de
suero, orinas y liquidos bioldgicos y otro para las muestras de sangre total y coagulacidn.
Ambos sistemas funcionarian 24x7 dias semana y gestionarian las muestras rutinarias,
preferentes y urgentes. Las entradas de muestras y el puesto de control de ambos sistemas
deberan ser proximas para facilitar la gestion de las muestras y el trabajo del personal.

e La oferta incluird también equipos redundantes de recepcidn/clasificacidn y/o Alicuotacién con
elevada capacidad de procesamiento de muestras. Estos equipos permitiran realizar el registro
de presencia de la muestra, su preclasificacidn, destaponado en su caso y Alicuotacién, re
taponado, asi como la deteccion de errores de etiquetado, registro u otros.

El sistema debe ser capaz de manejar todo tipo de tubos y muestras. Para la preparacion de las
muestras el proveedor debera incluir un sistema automatizado que, a través de la conexion con
el SIL, permita el control de la demanda aplicando reglas que utilizan informacion del SIL o
aportada por el peticionario.

e El equipamiento debe estar disefiado de tal manera que se minimice al maximo la
manipulacidn de la muestra y debe incluir dispositivos que garanticen la no contaminacion
cruzada o ambiental de las mismas

. AREA DE SUERO Y ORINA DEL LABORATORIO CORE

7.1.5. Requisitos sistema de automatizacion total

Sistema integrado de alto rendimiento con capacidad para procesar 3.500 muestras de rutina en 7 horas
con la cartera de servicios mencionada en el Anexo I. El sistema debe disponer de:

e Sistemas de entrada de muestras lo mas flexible posible.

e Sistemas de centrifugacion.

e Sistemas de verificacion del tipo de tubo y calidad de la muestra.

e Sistemas destaponadores.

e Sistemas clasificadores.

e Sistemas alicuotadores.

e Sistemas analiticos.

e Sistemas re taponadores.

e Sistemas archivadores de muestras en linea de al menos 5 dias o para un numero de muestras
de al menos 20.000

e Sistemas de deshecho automatico de muestras.
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Sistema de respuesta rapida (<40 minutos/muestra, a excepcidn de las pruebas de serologia infecciosa
que serd < 1 hora/muestra) con funcionamiento 24x365, integrado en el anterior, y con una carga de
hasta 700 muestras al dia.

El sistema deberd disponer de los elementos necesarios que permitan la priorizacion de las muestras de
forma individual en funcién del tipo de peticidon de forma 4gil y transparente para el usuario.

La disposicion fisica de los sistemas debe facilitar al maximo la funcionalidad y la comodidad para el
personal, de forma que el personal a cargo de la respuesta rapida tenga un entorno ergondmico de
trabajo, sobre todo en los turnos de tarde y noche.

El sistema permitira en cualquier momento la localizacion de la muestra en caso de que se necesite y
sera facilmente accesible.

La gestion de las muestras debera ser lo mas agil posible, con altas capacidades de entrada y gestidn de
las muestras y minima retencién de las mismas por parte de los equipos.

El sistema permitira definir reglas que prioricen la entrada en determinados equipos en funcion de las
pruebas solicitadas.

7.1.6. Requisitos técnicos de los equipos analiticos bioquimica e
inmunoensayo.

Los equipos analiticos deberan ser de ultima generacion, con capacidad de realizar las técnicas
mencionadas en el Anexos |

Equipos bioquimicos capaces de medir indices séricos (ictericia, hemdlisis, lipemia).

La calidad analitica de las técnicas debe ser como minimo las especificadas por las recomendaciones
nacionales e internacionales.

Se debe garantizar la transferibilidad de resultados entre los diferentes equipos y la simplicidad en la
gestion de reactivos.

Los sistemas deben ser redundantes de forma que se garantice la prestacidn del servicio urgente en
caso de fallo con minima complicacién y que la parte urgente apoye también la ordinaria. La
redundancia deberia ser con equipos y sistemas similares que puedan ser utilizados de forma indistinta
por el personal.

El nimero de equipos analiticos necesarios deberia ser el minimo que garantice la redundancia citada
manteniendo la simplicidad y practicabilidad. Los equipos seran en lo posible iguales por linea, al menos
en cuanto al manejo y la gestidn de reactivos.

La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir su funcionamiento 24 horas
y su manejo por personal a turnos.

La gestion de las muestras debe garantizar la no contaminacién de las mismas y debe incluir dispositivos
que garanticen la no contaminacién cruzada o ambiental de las mismas con antigenos, anticuerpos o
acidos nucleicos en caso de tener que realizar técnicas susceptibles de contaminacion de la misma
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Los sistemas deberan disponer de sensores de tubo, muestra, asi como deteccién de fibrina y coagulos.
La gestidn de reactivos debe permitir la carga y descarga facil de los mismos.

Los sistemas de bioquimica deben de disponer de canales abiertos que permitan incorporar técnicas de
las que el equipo no disponga.

El sistema permitira la realizacién de las pruebas mediante el sistema de automatizacion o directamente
en los equipos.

AREA DE SANGRE TOTAL Y COAGULACION DEL LABORATORIO CORE DEL HUC

7.1.7. Requisitos técnicos sistema de automatizacion total

El sistema serd capaz de gestionar >2.500 muestras de sangre total y >1.000 de coagulacién de rutina en
un intervalo < de 6 horas.

El sistema de automatizacion total debe incluir de forma integrada los equipos para la realizacién de
hemogramas, reticulocitos, extension y tincion para férmula leucocitaria, los coagulémetros, los equipos
de hemoglobina glicosilada y los equipos de Velocidad de Sedimentacidn globular.

El sistema estara compuesto al menos por:

e Dispositivos de entrada.

e Sistemas de verificacion del tubo y la calidad de la muestra.

e Centrifugas

e Equipos analizadores.

e Equipos extensores / tefiidores.

e Equipos clasificadores/archivadores.

e Elsistema gestionard las determinaciones mencionadas segun los criterios de priorizacidon que
se establezcan permitiendo su uso para pruebas ordinarias o urgentes. Finalmente, el sistema
generard un archivo de forma automdtica de un minimo de 5.000 muestras que ira desechando
segun criterios establecidos.

El sistema debe permitir la generacidn de test reflejos o repeticiones basados en reglas predefinidas en

los analizadores y/o en el sistema middleware de gestion.

En el drea de respuesta rapida se ubicara equipamiento para la realizacion de aproximadamente 450
hemogramas /dia y un sistema de extension y tincion.

El sistema debera permitir el procesamiento de muestras mediante el sistema de automatizacion total o
directamente en los analizadores.

7.1.8. Requisitos técnicos sangre total. Equipos analiticos.
Las caracteristicas generales de los equipos analiticos seran:

e Los equipos analiticos deberan ser de Gltima generacidn, con capacidad de realizar las técnicas
mencionadas y con velocidad igual o superior a las 100 muestras/hora.

e Los analizadores ofertados para realizar los hemogramas deberan como minimo permitir la
medida de los siguientes parametros sanguineos:
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o Serie roja: recuento de eritrocitos, hematies, hemoglobina, hematocrito, volumen
corpuscular medio, indices eritrocitarios (RDW, etc.).

o Serie blanca: recuento de leucocitos y su diferenciacion porcentual y absoluta, en al
menos cinco poblaciones (neutrdfilos, linfocitos, monocitos, eosinoéfilos y basofilos).

o Recuento de plaguetas, volumen plaquetar medio y otros indices plaquetarios como el
PDW.

o Recuento de reticulocitos en porcentaje y nimero absoluto.

o Los sistemas deben ser redundantes de forma que se garantice la prestacion del
servicio urgente en caso de fallo y que la parte urgente apoye también la ordinaria. La
redundancia debe ser con equipos y sistemas iguales que puedan ser utilizados de
forma indistinta por el personal y que garanticen la transferibilidad de los resultados.

e Elnumero de equipos analiticos necesarios debe ser el dptimo que garantice la redundancia
citada manteniendo la simplicidad y practicabilidad.

e La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad debe permitir su funcionamiento 24
horas y su manejo por personal a turnos

e La capacidad de trabajar con micro muestras (pediatria). A tal efecto las empresas licitadoras
deberan facilitar en su oferta datos acerca de la cantidad minima de muestra requerida en
modo manual

Esta area debe incluir un sistema de recuento diferencial automatizado por microscopia digital y
software para su gestion remota. Los LRH deberan disponer asimismo de estos sistemas, con conexion
remota.

e Disponer de muestreador automatico con una capacidad ilimitada de carga de muestras.
e Laidentificacidn positiva de muestras por cédigo de barras en modo automatico y manual.

e La calidad analitica de las técnicas debe ser como minimo la especificada por las
recomendaciones nacionales e internacionales.

7.1.9. Requisitos técnicos Hemoglobina Glicosilada. Equipos analiticos
Las caracteristicas generales de los equipos analiticos seran:

e Ellicitador ofertara equipos de hemoglobina Glicosilada en redundancia, conectados a la
cadena de automatizacion.

e Latecnologia de estos equipos serd HPLC o Electroforesis capilar.

7.1.10. Requisitos técnicos velocidad de sedimentacién. Equipos analiticos

Las caracteristicas generales de los equipos analiticos seran:
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e Ellicitador ofertara equipos de velocidad de sedimentacion en redundancia, conectados a la
cadena de automatizacion.

e Elnumero de equipos conectados sera el necesario para la gestion en cadena de 300 muestras
diarias en un intervalo de 3 horas.

e Enelcasodelos LRH se ofertaran equipos adaptados a un bajo volumen de pruebas.

7.1.11. Requisitos técnicos Coagulacion. Equipos analiticos
Las caracteristicas generales de los equipos analiticos seran:

e Los equipos analiticos deberan ser de ultima generacidn y de alta capacidad.

e Deberdn ser capaces de realizar otras pruebas de coagulacion (el licitador especificara qué
otras pruebas de la cartera de servicios es posible realizar).

e Los sistemas deben ser redundantes de forma que se garantice la prestacion del servicio
urgente en caso de fallo con minimas complicaciones y que la parte urgente apoye también la
ordinaria. La redundancia deberia ser con equipos y sistemas iguales que puedan ser utilizados
de forma indistinta por el personal y que garanticen la transferibilidad de los resultados.

e Elndmero de equipos analiticos necesarios deberia ser el 6ptimo que garantice la redundancia
citada manteniendo la simplicidad y practicabilidad.

e La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir su funcionamiento
24 horas y su manejo por personal a turnos.

e Lossistemas deben de disponer de canales abiertos que permitan incorporar nuevas técnicas.

7.1.12 Requisitos técnicos. Middleware.

El sistema debera disponer de un middleware que permita una gestion integral del laboratorio Core y

los laboratorios de respuesta hospitalaria, permitiendo una maxima personalizacion.

El sistema proporcionard, al menos, las siguientes funcionalidades:
e Llatrazabilidad total de las muestras dentro del sistema.

e La gestion del control de calidad.

e Laincorporacién de reglas automaticas en relacion a la priorizacion de muestras o pruebas, test
reflejos., gestidn de alertas, control de calidad, diluciones, etc...

e La gestion remota del equipo y gestion de resultados y alarmas: revision y validacion técnica y
facultativa, permitiendo la validacién remota de pruebas.
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e La gestion de las situaciones contingentes (fallo de un equipo, etc.) ofreciendo alternativas
sencillas
La explotacion de la informacidn para la mejora del proceso.

7.1.13 Requisitos técnicos Gestion automatizada de stocks.

El licitador deberd proporcionar un sistema de gestidon y almacenamiento automatico de reactivos con
capacidad de gestionar todos los reactivos del laboratorio CORE, ya sean de conservacion en frio como
en temperatura ambiente, conectado al sistema de gestion econdmica de Osakidetza (SAP)

7.2 Requisitos técnicos no excluyentes por lote

No procede. Todos los requisitos técnicos del lote son excluyentes

7.3  Numero maximo de lotes a los que licitar

No procede. Un unico lote

7.4 Numero maximo de adjudicatarios por lote.

Un Unico adjudicatario por lote

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten.

9. MUESTRAS

9.1 Muestras

No se admiten.

9.2 Presentacion del producto

No procede

9.3. Visita de Obra

No procede

Araba kalea, 45 — 01006 VITORIA-GASTEIZ

Tfnoa. 945006000

www.osakidetza.euskadi.eus PBT CORE Cruces (V12)20220428
Pagina 16 de 24



Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

10. LUGAR Y PLAZOS DE ENTREGA-

10.1. Plazo de entrega:

Plazo de entrega del suministro: 4 dias habiles desde la fecha de pedido remitido por el
departamento de compras correspondiente

10.2 Lugar de entrega

El contratista estard obligado a entregar los bienes objeto del suministro en el lugar que se designe
por las Organizaciones de Servicio de Osakidetza determinadas en el ambito y alcance del objeto del
contrato

11. MODELO DE GESTION DEL CONTRATO

11.1 Equipo organizativo

No procede

11.2 Maedios personales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede

11.3 Maedios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede

12. EJECUCION DEL CONTRATO

12.1. Condiciones de ejecucion.

El adjudicatario debera:

a) Suministrar el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de informacidn para su gestion, en
régimen de cesidn, ademads de los consumibles necesarios para la realizaciéon de todas aquellas
pruebas analiticas relacionadas en el Anexo |. La actividad de los laboratorios indicada en el
Anexo | se facilita a titulo orientativo, con el fin de que las empresas adjudicatarias puedan
dimensionar el equipamiento adecuado para los laboratorios. La empresa adjudicataria se
compromete a adecuar el equipamiento ofertado inicialmente, para adaptarse a las necesidades
que pudieran derivarse de cambios en la actividad, durante el periodo de vigencia del contrato.

b) Instalar y mantener el equipamiento y la tecnologia, asi como el material necesario, para que la
UGC Cruces realice los procesos preanaliticos; recepcione, prepare, distribuya, procese y
conserve las muestras.
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c) Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia y el Middleware necesario para la gestion del
proceso analitico. Asi como dotar del material preciso, para que la UGC Cruces incorpore al
sistema de informacién del laboratorio los resultados analiticos y la informacién generada, por
via electronica de acuerdo a las necesidades de los hospitales incluidos y de Osakidetza, que es
el producto Laborabide basado en Gestlab de Mips

d) Instalar los equipos adecuados para el tratamiento y acondicionamiento del agua necesaria para
el funcionamiento de los laboratorios objeto del contrato, asi como el sistema de monitorizacién
remota de la instalacién de acuerdo a las especificaciones del servicio de mantenimiento de cada
OSI. Los gastos de mantenimiento, recambios y fungibles para los sistemas de tratamiento y
acondicionamiento del agua, seran a cargo de la empresa adjudicataria.

e) Instalar y mantener en caso necesario los sistemas de alimentacidn ininterrumpida necesarios
para garantizar el funcionamiento de las instalaciones de acuerdo a los estdndares de
equipamiento y monitorizacién del Servicio de Mantenimiento de cada OSI.

f)  Ofertar equipos en redundancia para asegurar el servicio ante incidencias en los laboratorios del
HUC.

g) Asegurar la renovacion tecnoldgica durante el periodo de vigencia del presente contrato. El
adjudicatario se compromete a actualizar el equipamiento durante la vigencia del concurso, asi
como a adecuarlo ante nuevas actividades no previstas inicialmente.

h) Hacerse cargo de los reactivos y materiales para la puesta a punto de las técnicas y el
acondicionamiento de los equipos, anterior a la puesta en produccién de los analizadores y resto
de equipos. Asimismo, serd a cargo del adjudicatario el consumo de reactivos, controles,
calibradores, y todos aquellos elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y
correctivo.

12.1.1 Indicadores gestidn clinica

El adjudicatario deberd proveer los sistemas de informacién que permitan realizar un seguimiento
continuado de indicadores, la deteccién de los fallos y la aplicacion de medidas correctoras, asi como
su evaluacion externa por parte de la UGC Cruces o de personas o entidades en la que deleguen. Los
indicadores deberan estar integrados en el sistema de informacion de Gestidn Clinica que la UGC
Cruces utilice.

La adjudicataria debera poner a disposicion de la UGC Cruces todos los datos relativos a rendimientos
para cada una de las técnicas para facilitar el andlisis relativo a los mismos.

12.1.2 Formacion

La entidad adjudicataria, previa conformidad del laboratorio, determinara el programa formativo a
seguir por el personal. La formacidn relacionada con el funcionamiento de los equipos y técnicas que
se considere necesaria sera financiada por el adjudicatario.
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12.1.3 Calidad

El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales de calidad que
determine el laboratorio.

Se deberad incluir en la oferta materiales y programas de control de calidad internos, a elegir entre uno
propio y otro de reconocido prestigio por el laboratorio, asi como controles de calidad externos para
todas las metddicas y equipos, que correran a cargo del adjudicatario y serdan también elegidos por el
laboratorio.

Asimismo, el adjudicatario se compromete a facilitar sin cargo alguno las adaptaciones necesarias en
la documentacidn, en los procesos o en las conexiones informaticas para garantizar la consecucién de
la acreditacién segun la norma ISO-15189 en caso de que la UGC decidiera abordarla

12.1.4 Protocolos y Procedimientos de actuacion

Con caracter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria debera disponer y mantener
actualizado la siguiente documentacion:

Manual de procedimientos: (en idioma espaiiol).
Contendrd actualizados, al menos, los siguientes procedimientos:

Procedimientos normalizados de los equipos en formato electrénico que detallen los métodos y
protocolos que se utilizardn, con su fundamento, la descripcién de la preparacion de reactivos o
medios, la realizacion de las técnicas, los métodos de medida y los instrumentos necesarios.

Ademas, el adjudicatario debera aportar, si se produjera un cambio de los lotes suministrados, un
certificado con las especificaciones de calidad del nuevo lote.

12.1.5 Rendimiento de los reactivos

A efectos de este pliego se consideran determinaciones efectivas aquellas que se realizan a muestras
que se procesan en los equipos a demanda del laboratorio, ya sean muestras de pacientes o controles
de calidad.

Se consideraran determinaciones no efectivas, ya que son una especificacion de la técnica, las
utilizadas en las calibraciones y en los mantenimientos, lavados u otros procesos en los equipos que
no supongan el procesamiento efectivo de una muestra de paciente o control. Las calibraciones seran
las recomendadas en la ficha de la técnica y aquellas requeridas por encontrarse la técnica fuera de
control.

Asimismo, se consideraran como determinaciones no efectivas aquellas repeticiones achacables a
limitaciones de la técnica (linealidad, errores o fallos de los equipos u otras), que supongan mas del
1% de las determinaciones efectivas.
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El adjudicatario se compromete a suministrar informacion de las determinaciones realizadas
desglosadas en pacientes, controles, calibraciones y repeticiones con el fin de evaluar las
determinaciones efectivas.

Con caracter minimo semestral se revisaran las determinaciones efectivas. El adjudicatario
suministrara sin cargo reactivos por la cantidad de determinaciones no efectivas que se han realizado
en el periodo analizado.

Las empresas licitadoras deberan incluir en sus ofertas su compromiso en este sentido, teniendo en

cuenta que las determinaciones objeto de este pliego se realizaran en su mayoria con cardcter diario.

12.1.6 Mantenimiento y Servicio técnico

El adjudicatario se encargard del mantenimiento y reparacion de los equipos durante el periodo de
vigencia del contrato, asi como, a actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora
tecnoldgica, sin coste adicional.

El mantenimiento incluido en la oferta comprendera todas las actuaciones de mantenimiento
preventivo, correctivo y normativo. El mantenimiento incluird la sustitucidon de piezas, recambios,
mano de obra, desplazamientos etc.. y todos los elementos que garanticen el correcto
funcionamiento de los equipos

En caso de que la reparacién del equipo no pueda realizarse en el propio laboratorio o suponga la
inutilizacién del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo, de modo inmediato, mientras
dure la reparacion.

El adjudicatario debera disponer de al menos un especialista, de presencia fisica, que apoye al personal
de los laboratorios en la puesta en marcha de técnicas, configuracion de los sistemas y formacion del
personal.

El adjudicatario se encargard del mantenimiento y reparacion de los equipos durante el periodo de
vigencia del contrato, asi como, a actualizar y/o reponer los mismos en el supuesto de cambio o mejora
tecnoldgica, sin coste adicional.

El mantenimiento incluido en la oferta comprenderd todas las actuaciones de mantenimiento
preventivo, correctivo y normativo.

El mantenimiento incluird la sustitucion de piezas, recambios, mano de obra, desplazamientos... y
todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos.

El adjudicatario se compromete a mantener informada a la Direccidn de la UGC de las actividades de
mantenimiento llevadas a cabo por los medios electrénicos que se acuerden.

El adjudicatario se compromete a mantener personal técnico in situ en el laboratorio de HUC como
soporte a las actividades de mantenimiento de los equipos de la UGC, al menos en jornada laborable
de 8 a 18 horas, asi como un servicio de localizacidn fuera de este horario que garantice la asistencia
técnica in situ 365x7 en caso de averia con necesidad de intervencidn urgente.
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12.1.7 Infraestructura auxiliar
El adjudicatario debera de proveer de la siguiente infraestructura auxiliar para dar soporte al sistema:

Sistema de gestion de almacenes (frio y temperatura ambiente) para dar soporte a todo el CORE
integrado con el sistema de gestidén de suministros corporativo (SAP).

Sistema de gestidn de los residuos generados cumpliendo la normativa vigente.

Instalacion y mantenimiento del sistema de desmineralizacion de agua para servicio de todo el
laboratorio CORE, asi como los LRH.

Instalaciéon y mantenimiento de sistemas de presion o vacio que requiera el equipamiento en el caso
de que la no fueran suficientes los suministros del hospital.

Instalaciéon y mantenimiento de los sistemas de alimentacidn ininterrumpida necesarios ajustandose
a los estandares que defina el departamento de mantenimiento de los centros.

Consultoria para la optimizacién de los procesos y adecuacion de los espacios de todo el CORE y los
LRH para garantizar la maxima funcionalidad. La adecuacién de los espacios correra a cargo del
adjudicatario.

Adecuacién de las instalaciones de fontaneria y conexiones eléctricas e informaticas necesarias. de las
instalaciones necesarias para garantizar un entorno de trabajo confortable, minimizando el ruido
generado por los instrumentos, asi como la disipacidon del calor generado por los mismos.

12.1.8 Soporte a usuarios y mantenimiento de equipos informaticos del
Middleware

El adjudicatario ofrecerd soporte de usuarios (atencién de consultas e incidencias) y mantenimiento con
relacion al software y hardware aportado por el mismo en base a esta licitacion.

12.2 Modelo de control y seguimiento

El Comité de laboratorios de la Red de Diagndstico Bioldgico, y sin perjuicio de las facultades inspectoras
de la Administracidn Sanitaria, podra inspeccionar los servicios, instalaciones, locales, asi como toda la
documentacion relacionada con el objeto del contrato. Para ello, la adjudicataria deberd facilitar la
realizacion de sus tareas inspectoras, poniendo a su disposicion cuanta informacion y documentos sean
necesarios, asi como facilitando el acceso a todas las dependencias e instalaciones.

12.3 Programa de trabajo

No procede
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13. SUBCONTRATACION.

No se establecen limitaciones a la posibilidad de subcontratar

14. CONSULTAS AL PLIEGO.

Las consultas técnicas o aclaraciones al pliego sobre los aspectos técnicos del Pliego de Bases Técnicas
podran dirigirse a la siguiente direccion:

iunzaga@osakidetza.eus Tfno. 944007368.

Las consultas juridicas o administrativas podran dirigirse a la siguiente direccion:

contrata@osakidetza.eus Tfno. 945006042
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ANEXO | ACTIVIDAD ANUAL PREVISTA

VER DOCUMENTO ANEXO | ACTIVIDAD ANUAL PREVISTA
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ANEXO I DIRECTRICES Y ESPECIFICACIONES TECNICAS

INFORMATICAS (VO05)

VER DOCUMENTO ANEXO Il “Directrices y especificaciones técnicas informaticas (V05)

Vitoria-Gasteiz, 28 de Abril de 2.022

Fdo. Antonio Lopez Urrutia
Fdo. Ana Quinteiro Garcia
Red de Diagndstico Bioldgico Osakidetza
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