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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

El present Plec de Prescripcions Técniques té per objecte la contractacié per al subministrament de
reactius i material fungible i el lloguer d’equipaments automatics necessaris per a la realitzacié de les
determinacions d’immunohematologia i banc de sang i un sistema gestid, tracabilitat i seguretat
transfusional i accessoris inclds per al laboratori de 'Hospital Universitari de Vic (HUV).

Codi CPV: 33696500-0 reactius laboratori

33100000-1 - Equips medics
2. ABAST
L’abast del present concurs és:
Element 1: La contractacio pel lloguer d’equips, programaris i elements accessoris necessaris per a la
realitzacio de les determinacions d'immunohematologia i banc de sang, garantint la gestio, la seguretat

i tracabilitat total del procés transfusional.

Element 2: La licitacié del subministrament dels reactius per dur a terme la totalitat de les determinacions
indicades: calibradors, solucions de rentat, fungibles, etc.

Aquest concurs tindra una durada de 4 anys i podra ser prorrogat fins a 12 mesos.

L’estructura del concurs es divideix en dos elements, un corresponent al lloguer de I'equipament
necessari, que incloura un sistema de gestid, tracabilitat i seguretat transfusional i els elements
accessoris i un altre pel subministrament dels reactius. Els elements 1 i 2 s6n inseparable atés que tot
reactiu ha d’anar associat a I'equipament corresponent.

Les determinacions que han d’estar contemplades dins I'element 2

son:

Determinacions Ne anuals
det

Grups ABO/Rh 5000
Grups ABO/Rh nadons 250
Coombs indirecta/ cribatge Al 4500
Coombs directa 400
Proves de compatibilitat 4500
Recomprovacio grups en targeta 4500
Identificacio Al 200
Fenotip eritrocitari 150
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3. REQUERIMENTS

La proposta ofertada haura de disposar dels seglients requeriments:

a)

b)
c)
d)

e)
f)
9)

Instrumentacio automatica amb tecnologia d’aglutinacié en columna. Aquesta instrumentacio ha

d’inclou
i.

re 'automatitzacié total del procés.

Dispensacié de reactius i mostres

Incubacid, centrifugacid i lectura de targetes amb interpretacio6 i identificacié positiva de
mostres, reactius i targetes.

Instal-lacié d’'un segon equip de backup en el laboratori

Visualitzacié de resultats per imatge

Integracié de la unitat pipetejadora i lectora, amb software de gestié integral i connexié

bidirecc

ional al SIL i backup connectat al SIL

Gestio control de qualitat

Tragabilitat resultats i copies de seguretat

Técniques (targetes) indispensables

i.
i.
.
iv.
V.

Vi.

Determinacio grup sanguini ABO (globular i seric ) i Rh (D)
Determinacio ABD

Determinacio grup sanguini ABO(globular), Rh (D) i Antigen Kell
Fenotip Rh + Kell

Neutra

Coombs

h) Oferta de software de gesti6 del Servei de transfusio

i)

i.
i.
ii.
iv.
V.
Vi.
Vii.
Ofertad

S’ha de fer carrec de la migracié de dades del software anterior

Funcionament entorn web

Sol-licitud electronica

Modul hemovigilancia (preparat)

Estadistiques d’activitat de I'hospital

Cobertura de servei / manteniment de I'aplicatiu

Ha d’incloure la connexié on line dels aparells amb el sistema informatic del laboratori
‘'un software de tragabilitat transfusional

Amb tragabilitat completa del procés, des de I'extraccioé de la mostra fins la finalitzacié
de la transfusi6, amb controls de recepcid6 de mostra i enviament i entrega
d’hemoderivats

Amb possibilitat de lectura de codis 2D vinculats a les etiquetes dels hemoderivats, i
doble comprovacio6 de la unitat

Seguretat del tancament del sistema d’identificacié transfusional
tancament amb arp0 inviolable

mitjancant el

Descarrega automatica de dades utilitzant la xarxa wifi del centre sense necessitat
d’accionar cap botd i les terminals han de oferir persisténcia de dades quan la xarxa no
estigui disponible

Possibilitat de configurar els dispositius electronics (PDAs) de forma diferent en funcié
del servei on s'instal-li
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Vi. Menu diferenciat a les PDAs del servei de transfusio i les de les unitats d’infermeria

vii.  Aplicacié web que permeti els monitoratge en temps real de tot el procés transfusional
en una sola pantalla

vii.  Compliment de les especificacions del CAT: Comprovaci6 de la integritat de la bossa
abans de la sortida del Banc de Sang per a la Transfusié

4. ALTRES REQUERIMENTS

La proposta oferta haura d’aportar tots els subministraments necessaris, aixi com I'equipament en
lloguer i els programes necessaris i en conseqgiiencia els manteniments i actualitzacions associats a les
dues coses, per tal de poder fer la correcta realitzacié de les determinacions d'immunohematologia i
banc de sang, aixi com la gestié i la tracabilitat i seguretat del procés tranfusional del Consorci Hospitalari
de Vic.

5. CONDICIONS GENERALS

L’empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament d’acord amb les quantitats que
s’estableixen en funcié del consum del centre i les seves possibles ampliacions.

El subministrament s’efectuara en I'horari establert pel centre. La recepcié del material es fara en
preséncia del personal que tingui assignada aquesta tasca. Inicialment I'’horari de recepcié s’estableix

de dilluns a divendres de 9 a 14h i el lloc de lliurament del material sera el Magatzem Central

El termini de subministrament dels productes adjudicats s’ajustara a les programacions efectuades pel
centre.

Els productes que es subministrin, segons les necessitats, tindran un termini de lliurament maxim de 72
hores des de I'emissi6 de la comanda via fax o correu electronic.

Les comandes qualificades com a URGENTS pel centre s’atendran i se subministraran, com a maxim,
durant les 48 hores seguents al dia de la comanda.

El centre especificara les condicions de subministrament a les qual s’haura d’ajustar I'empresa
adjudicataria.

L’adjudicatari tindra un teléfon, un fax o adreca electronica, especific de contacte, per tal de poder
tenir assegurat el subministrament o per a qualsevol altra consulta.

Les empreses hauran d’indicar si els productes incorporen en el seu embolcall un sistema
d’identificacié per codi de barres basat en la norma EAN-128.

6. CONDICIONS ELEMENT 1

a. Lloguer, manteniment i serveis de suport informatic:
Les empreses licitadores hauran d’incloure en les seves ofertes el lloguer dels equips
instrumentals necessaris per a la realitzaci6 de les determinacions analitiques que
s’especifiquen i procés transfusional.
Ellloguer inclou el manteniment, I'actualitzacié i els serveis de suport informatic dels aparells
oferts.

L’oferta incloura tot el que sigui necessari per a realitzar els parametres de manera
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automatica i amb connexié al sistema informatic instal-lat al laboratori; totes les despeses
de connexio aixi com també les despeses de manteniment, inclosos els materials fungibles
i els consumibles per al funcionament dels equips, seran a carrec de I'empresa
adjudicataria.

Pel que fa a les reparacions d’avaries dels aparells, la seva reparaci6 caldra que estigui
acabada el seglent dia laborable a comptar des del moment de l'avis.

El sistema de tracabilitat ofertat garantira sense cost addicional les 3.000 primeres polseres
compatibles i el preu unitari de la polsera en superar aquesta quantitat, caldra fer-ho constar
a la memoria i no podra superar 2,6€/unitat més IVA.

7. CONDICIONS ELEMENT 2

a. Reactius:
El nimero de proves, que apareixen als criteris de valoracié d’aquest plec, fa referéncia a
I'estimacio anual de proves o al consum a realitzar. Com a proves es comptabilitzen totes
les determinacions que s’han de realitzar: calibracions, controls, proves a pacients,
repeticions i dilucions. Aquest consum anual pot contemplar un percentatge de variacié en
funcio de factors aliens al laboratori.
L’oferta incloura tot el que sigui necessari per a la realitzacié dels parametres.

b. Calibradors, controls i altres material fungible:
Hauran d’indicar-se en una relacié a part a fi de poder obtenir una informacié detallada de
cadascun dels elements, tant técnicament com economica.

¢c. Marcatge CE i/o Registre Sanitari:
RD 1591/2009 de 16 d’octubre, de Productes Sanitaris (BOE nim. 268 de 6 de novembre
de 2009)
Marcatge CE — Declaracio jurada o certificat de la persona que subministra el producte de
I'acompliment dels requisits essencials d’acord amb I'establert al RD 1591/2009 i copia del
certificat emés per I'organisme Notificat, si és el cas.
Acreditacio dels procediments administratius d’acord amb el RD 1591/2009 de Productes

Sanitaris:
e Copia de I'anotacié al Registre de la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris, en els productes de la Classe Il i llb.

e Copia de la comunicaci6 de responsable dels productes de la Classe I, lla i amb
mesura, segellada per la CCAA on resideixi 'empresa (només exigible si 'empresa
responsable de la comercialitzacio esta establerta a Espanya).

Quan l'objecte del contracte sigui productes sanitaris regulats pel RD 1591/2009, sera
causa de nul-litat del contracte el no compliment de la inclusié en els productes adjudicats
del marcatge de conformitat “CE”, aixi com el no compliment de les demés prescripcions
establertes en aquest Reial Decret.

8. DOCUMENTACIO A APORTAR

Dintre del sobre B (documentaci6é técnica subjecta a judici de valor) el licitador haura d’incloure-hi la

documentacio segiient:
1, MEMORIA

index de la memoria (NO FACILITAR DADES EVALUABLES AL SOBRE C, ES MOTIU D’EXCLUSIO):

1.- index
2.- Adequacio a les necessitats del CHV
2.1.- Proposta i caracteristiques generals
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2.2.- Proposta SAT

2.3.- Ergonomia

3.- Facilitat d’us d’Equipament | Sistema de tracabilitat
3.1.-Proposta de tracabilitat
3.2.-Facilitat d’us

3.3.- Proposta de Formacié

2. .- Declaracio de responsable: Presentacio de la declaracié de responsable del compliment dels requisits
de les especificacions tecniques.

3. .- Catalegs, especificacions técniques i altra documentacié grafica i comercial dels productes oferts. La
documentacié que es presenti en aquest punt en cap cas pot contenir informacié tecnica i economica
avaluable en el sobre C.

4. .- Certificacions, si s’escau, que justifiquin, avalin o acreditin les especificacions técniques aportades.

Caracteristiques de la memoria: El document no podra ser superior a 30 pagines, arial 10 i interlineat
senzill. Només es tindran en compte les 30 primeres pagines, la resta no es tindran en consideracié. Totes
les pagines de la memoria hauran d’anar numerades. La memoria ha de donar resposta als criteris de
valoracié subjectius (sobre B), en cap cas ha d’incloure documentacié técnica i econdmica avaluable
automaticament (sobre C), sera motiu d’exclusié. La memoria podra referir als documents, manuals,

certificats, especificacions...que el proveidor cregui necessari.

Com s’ha de presentar la memoria:

L’empresa licitadora ha d’aportar la documentacio técnica incloent una descripcié detallada de tota
I'oferta que es proposa seguint les especificacions que anteriorment s’han expressat, que sera

objecte de valoracié.

Es desestimaran totes aquelles propostes que no segueixin I'index detallat en aquest plec i en

aquest punt, o que no siguin entregades en un sol arxiu en format PDF indexat amb marcadors.
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Exemple marcadors:
] = Cl @ [ /om 1k @ R | &®[ax; <] Una pgina complets  [Buscar -

E Marcadores *

Wi Eliminar marcador (¥ @ Opciones =

& ] INDICE

£] 1. OBJETO DEL CONTRATO Los suministros  de gases medicinales y de use sanitario, licuados y
Z ] 2. AMBITO DE ACTUACION comprimidos, tendra lugar en los centros que se relacionan:
B 3, ARTICULOS A SUMINISTAR ¥ CONSUMO
[| 3.1 Tipologia de gases
] 3.2 Presentacion y capacidades - Hospital d'0lot | Comarcal de la Garrotxa
[| 3.3 Almacenaje de gases y liguidos

[| 3.4 Almacenaje de emergencia para el
depdsito deoxigeno - Centros del ABS de Sant Jean

- Centros del ABS Vall de Bas i d'Hestalets.

K 35 Compresidn y purificacidn de aire
mediante compresor

[] 4 DESCRIPCION TECNICA DE LOS
PRODUCTOS

[] 5 CONDICIONES TECHICAS DEL
SUMINISTRO

[] & CONDICIONES PREVIAS AL INICIO DEL
SUMINISTRO

[] 7 CONDICIONES GENERALES DEL
SUMINISTRO

[l & CONDICIONES PRECIOS SERVICIO

- Cualquier otro que se integre a | gestién del H. d “Olat

Caldra que la informacio facilitada correspongui amb la pagina indicada a 'index. En cas contrari,
es considerara que no s’ha aportat aquesta informacié i no es valorara el punt que no tingui relacio

entre la informacio i la pagina indiciada a I'index.

Dins el sobre C (documentacié técnica i economica avaluable automaticament), el licitador haura
d’incloure-hi la documentacié segient:

e Oferta economica i criteris avaluables de forma automatica (segons I'annex C1).
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