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PA 7 SUM/16
PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS
DETERMINACIONES ANALITICAS DE BIOQUIMICA E INMUNOEN SAYO

OBJETO

Suministro del material necesario para la realizacion de las determinaciones
analiticas automaticas de bioquimica e inmunoensayo con destino al Laboratorio del
Hospital de Barbastro y el arrendamiento de los instrumentos y/o dispositivos ofertados por
los licitadores para la realizacion de dichas técnicas.

Se entiende por determinacion analitica, el resultado de un parametro obtenido por el
andlisis de una muestra biolégica que, con independencia del método o procedimiento
analitico utilizado, es clinicamente interpretable por haber sido realizada con los
requerimientos de calidad precisos para garantizar la fiabilidad del proceso. Se incluira, por
tanto, en este concepto las pruebas informadas y las repeticiones realizadas por voluntad
del laboratorio. No quedaran incluidas las determinaciones realizadas con objeto de control
y calibracién, ni las posibles repeticiones motivadas por averias o mal funcionamiento de los
equipos.

REACTIVOS

Debera presentar relaciéon de material necesario para la realizacion de cada técnica:
analizadores, controles, calibradores, placas, material fungible, etc, especificando:

- Nombre comercial del producto

- Marca, referencia

- Unidad de venta/unidad que contiene

- Plazo de entrega

- Plazo de caducidad

- Cantidad total estimada para el numero de determinaciones convocadas
- Cantidad necesaria por determinacion

- Ficha técnica y de seguridad de todos los productos

Los reactivos deben ser presentados en envases cerrados y debidamente
etiquetados con: nombre, referencia, n° de lote, fecha de caducidad etc. Estos envases o
cajas constituiran las unidades de compra con un determinado niumero de pruebas. De los
productos necesarios para una misma determinacion sélo podra ser facturada una de las
referencias (normalmente la del reactivo principal), por lo que el resto de las referencias
ofertadas deberan ser a precio 0, sin cargo.

Sera responsabilidad del adjudicatario asegurar que la mercancia es entregada en
este centro en perfectas condiciones y se ha respetado la cadena de frio, cuando proceda.

El Hospital de Barbastro devolvera al proveedor todos articulos que presenten algin
deterioro, no tengan un plazo suficiente de caducidad o presenten problemas en el
momento del uso.



El suministro se realizara fundamentalmente mediante programacién semestral
revisable y entregas mensuales modificables segun existencias.

El Laboratorio de Hospital de Barbastro abrirhd un informe de no conformidad al
proveedor si:

» Se detecta una demora excesiva en el envié de un pedido ordinario (mas de 3 dias).
* Se produce un incumplimiento en el envio de los pedidos programados y no es

notificado al Laboratorio.

INSTRUMENTOS

Las ofertas deben incluir la cesién de instrumentos analizadores, apropiados para la
realizacion de la pruebas a concurso y dimensionados para el volumen de trabajo que se
propone. Como minimo la oferta debe incluir:

» Tecnologia suficiente para la gestién preanalitica y postanalitica de las muestras.
» Sistemas analiticos duplicados que permitan una prestacion continuada del
servicio en caso de averia.

Todos los instrumentos deben disponer de su propio software de gestion compatible
y conectable a los sistemas existentes en el laboratorio. La conexion al Sistema de Gestion
del Laboratorio es un requisito imprescindible de este concurso y serd por cuenta del
adjudicatario.

El aparataje debe ser adecuado a las instalaciones actuales. En el caso de que sea
necesaria para la realizacion de las pruebas una adecuacion de las instalaciones para su
correcto funcionamiento, el adjudicatario debera hacerse cargo de dicha adecuacion. Una
vez finalizado el suministro objeto del contrato, asumira a su cargo todos los gastos que se
originen como consecuencia de la retirada de los equipos, sistemas y tecnologia cedidos,
asi como del restablecimiento de las condiciones previas de los lugares donde estuvieron
instalados.

Dada la ubicacion de nuestro hospital, las ofertas deben acreditar la existencia de
servicio técnico en la zona para garantizar que el servicio se prestara adecuadamente en
tiempo y forma.

El adjudicatario asumirq la formacién necesaria del personal, para el correcto
funcionamiento de los equipos y tratamiento adecuado de los materiales y complementos
auxiliares con el fin de obtener el mejor aprovechamiento. El adjudicatario incluird en su
oferta el programa de formacion propuesta.

Las instrucciones de uso de los equipos deben entregarse en castellano.

La instalacion y puesta en marcha de los equipos, asi como los reactivos necesarios
para la verificacion de los métodos de analisis, exigida por la norma UNE EN ISO 15.189,
seran por cuenta del adjudicatario.

El mantenimiento tanto preventivo como correctivo de todos los instrumentos
instalados con motivo de este concurso y los recambios necesarios para ello serdn por
cuenta del adjudicatario.
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CONTROL DE LAS DETERMINACIONES

Con periodicidad semestral, se realizara el seguimiento del gasto por determinacion,
y las determinaciones realizadas, a los efectos de compensar las posibles desviaciones.
Para la realizacion de este seguimiento se considerara como actividad real la menor de las
siguientes:
* Elrecuento de las pruebas realizadas a las muestras de pacientes por el analizador
sin tener en cuenta las calibraciones y los controles.
» Las pruebas informadas segun la estadistica de Modulab incrementadas en un 3%
en concepto de repeticiones para el lote 1y en un 5 % para el lote 2.

Barbastro, 7 de julio de 2016

EL DIRECTOR GERENTE DEL SERVICIO ARAGONES DE SALUD
P.D. Resolucion de 27 de enero de 2006 (BOA 15/02/06)
GERENTE DE SECTOR DE BARBASTRO
P.O. de 17 de mayo de 2016
EL GERENTE DE SECTOR DE HUESCA

Fdo.: Juan M. Garcia Soriano



1. CARACTERISTICAS TECNICAS IMPRESCINDIBLES EN LA O FERTA PARA LOS
DOS LOTES.

1.1. Sistemas analiticos duplicados.
1.2. Sistema de gestion preanalitica de muestras.
1.3.  Conexion bidireccional con el sistema informatico del laboratorio.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS VALORABLES EN LA OFERTA :

Descripcion Puntos

1 Médulo de gestion preanalitica con reconocimiento por 2
imagen del tipo de muestra, volumen y evaluacion de la
calidad de la muestra, descapsulacién, alicuotacion,
etiguetado, y recapsulacion.

2 Conexién del equipo de gestidn preanalitica a los 2
analizadores de modo que permita la transferencia
automaética de las muestras entre ellos.

3 Carga de reactivos en los equipos sin interrupcion del 2
trabajo
4 Formato compacto de reactivos no manipulable por los 2

usuarios, sin reconstitucién y que por su presentacion en
namero de determinaciones y estabilidad se ajusten al
namero de pruebas de cada magnitud objeto de esta

licitacion.

5 Deteccion de nivel de muestra, coagulos de fibrina, etc . 2

6 Creacion, supresion y repeticion de pruebas con reglas 2
I6gicas a tiempo real en los analizadores.

7 Adecuacion de los equipos a su uso para urgencias: tiempo | 2
de inicio, tiempo de resultados, etc.

8 Software de gestion de preanalitica, postanalitica y 2
trazabilidad de las muestras

9 Disefio de sondas, lavado de sistemas de pipetéo, robdtica | 2

y protocolos que garanticen la calidad y minimo riesgo de
contaminacion por arrastre entre muestras. Puntas de
pipeta y cubetas desechables en las pruebas del lote 2.

10 Sencillez de manejo de la instrumentacién ofertada, 2
software unificado, facilidad de la formacién del personal.

11 Facilidad de las tareas de mantenimiento, mantenimiento 2
automaético.

12 Eliminacion limpia y segura de desechos 2

13 Propuestas de mejora en la organizacion, preanalitica, 5
logistica, gestion de pedidos , etc

14 Oferta técnica, capacidad de los equipos, consolidacion de | 10

pruebas, trazabilidad del trabajo realizado, practicabilidad y
flujo de trabajo acordes a las necesidades a la organizacion
del laboratorio.

15 Condiciones ambientales, emision de ruido, calor y 10
adecuacion de los equipos ofertados al espacio disponible




