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Titol de ’expedient:

CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT DE TRACTE SUCCESSIU DE REACTIUS,
MATERIAL FUNGIBLE, CONTROLS DE QUALITAT | EQUIPS ANALITZADORS, INCLOS EL SEU
MANTENIMENT, PER A LA REALITZACIO DE DETERMINACIONS D'HEMOSTASIA, DESTINAT
ALS LABORATORIS DE LA XARXA DIBI.

Els requisits seglients tenen caracter minim i d’obligat compliment. El seu incompliment
comportara Uexclusié de Uoferta:

1.  HEMOSTASIA BASICA | ESPECIAL

1. HEMOSTASIA BASICA | ESPECIAL

Es descriuen a continuacio els requeriments obligatoris que haura de complir la solucio oferta
per a la realitzacié de determinacions d’hemostasia basica i especialitzada als centres de la
xarxa DIBI.

La solucié haura de permetre donar resposta a Uactivitat assistencial ordinaria i urgent dels
laboratoris, garantint una prestacié homogenia, tragcable, segura i coordinada en el conjunt de
la xarxa DIBI:

1.1. Requisits generals dels reactius, controls, calibradors i fungibles

Els reactius hauran de disposar d’una formulacié adequada a les determinacions
d’hemostasia requerides i estar alineats amb les recomanacions técniques i cientifiques
aplicables en ’ambit del laboratori clinic.

Els reactius, controls, calibradors i materials fungibles hauran de ser compatibles amb els
analitzadors oferts i garantir la correcta realitzacié de les proves incloses en la cartera
d’hemostasia de la xarxa DIBI.

Els reactius i analitzadors hauran de garantir condicions d’Us segures per als professionals,
minimitzant la manipulacié manual, el risc d’exposicid i els errors preanalitics o analitics.

Les caracteristiques, formats de presentacio, estabilitat i condicions d’utilitzacié dels reactius
hauran de permetre atendre la carrega de treball de cada laboratori amb una gestio optima,
eficient i adequada al volum real d’activitat.

L’estabilitat dels reactius haura de mantenir-se durant el periode necessari per al seu consum,
tenint en compte Uactivitat analitica realitzada per cada centre i la presentacioé dels reactius.
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Els reactius que ho requereixin hauran de disposar de refrigeracié adequada dins de
’analitzador o mitjangant el sistema que correspongui, garantint-ne Uestabilitat durant el seu
us.

Es garantira una caducitat minima dels reactius de 12 mesos en el moment de la seva reserva
o subministrament, sempre que la naturalesa del reactiu ho permeti. En cas que algun reactiu
tingui una caducitat inferior per raons tecniques justificades, '’empresa licitadora ho haura
d’indicar i justificar expressament en la seva oferta.

L’adjudicatari haura de subministrar, sense cost addicional, tots els controls, calibradors,
cubetes, solucions auxiliars, fungibles, accessoris i elements necessaris per a la correcta
realitzacié de les determinacions objecte del contracte.

1.2. Requisits dels analitzadors

Els analitzadors hauran d’estar dimensionats d’acord amb el volum d’activitat, la cartera de
proves, les necessitats assistencials i la criticitat de cada centre de la xarxa DIBI.

Les dimensions, capacitat de treball, velocitat de processament, autonomia, carrega de
mostres, capacitat de reactius i rendiment dels analitzadors proposats hauran de ser adequats
al volum de determinacions que es realitzen a cada laboratori.

Els analitzadors hauran de disposar de lector de codi de barres per a mostres i, si escau, pera
reactius, controls i calibradors.

El lector de codis de barres haura de ser capag de llegir els diferents models d’etiquetes
utilitzats als centres de la xarxa DIBI/LRC.

Els analitzadors hauran de permetre la carrega simultania de més d’un tub de mostra.

Els analitzadors hauran de poder utilitzar diferents mides de tubs primaris de mostra, tubs
pediatrics i tubs d’aliquota, i hauran de ser compatibles amb tubs tipus Vacutainer, Vacuette,
Sarstedt o equivalents.

Els analitzadors hauran de disposar de canals oberts o funcionalitats equivalents que permetin
introduir, configurar o adaptar proves segons les necessitats del laboratori, sempre que sigui
tecnicament possible i d’acord amb la normativa aplicable.

Els analitzadors hauran de permetre la gestié automatica i personalitzable de proves reflexes,
repeticions, dilucions automatiques o protocols equivalents, segons les necessitats del
laboratori.
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Els analitzadors hauran de permetre la gestié de prioritats, de manera que les mostres urgents
puguin ser processades amb preferéncia respecte de les mostres ordinaries.

Els analitzadors hauran de mostrar, com a minim, la caducitat, volum disponible, estabilitat i
estat dels reactius carregats.

Els analitzadors hauran de disposar d’un software d’Us senzill per a usuaris de nivell basic, que
inclogui la gestid del control de qualitat amb grafiques tipus Levey-Jennings o equivalents.

El sistema haura de permetre localitzar els tubs o mostres en tot moment dins del procés
analitic, garantint la tragabilitat del circuit.

1.3. Treball amb tub tancat

Per als centres amb major volum d’activitat, activitat urgent o major criticitat assistencial, els
analitzadors hauran de disposar de capacitat per punxar directament tubs de citrat sense
necessitat d’obrir-los, permetent el treball amb mostra en tub tancat.

Aquest requisit sera obligatori, com a minim, per als centres seguents:

e MasBlau

e Hospital del Mar

e Consorci Sanitari del Maresme

e Hospital Sant Jaume de Calella

e Hospital Universitari Sant Joan de Reus
e SantaTecla Tarragona

e ElVendrell

Aquesta funcionalitat és necessaria per reduir errors preanalitics, millorar la bioseguretat dels
professionals, optimitzar el temps de treball i garantir una operativa més eficient en centres
amb activitat significativa.

1.4. Continuitat operativa

Els equips hauran de permetre la continuitat operativa del servei, especialment en els centres
amb activitat urgent, alta carrega assistencial o funcié de referencia dins de la xarxa DIBI.

1.5. Equips de sobretaula i limitacions d’espai

Per als centres amb limitacions d’espai o necessitats operatives especifiques, els analitzadors
hauran de ser de dimensions reduides, preferentment de sobretaula, i adequats a Uespai
disponible.
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Com a minim, per als centres seglients es requereix que 'equip proposat no superi 1 metre
d’amplada i sigui de sobretaula o de caracteristiques equivalents compatibles amb Uespai
disponible:

e Hospital de Blanes

e Hospitalde UEsperanca

e Hospital Municipal de Badalona
e Hospital de Sant Celoni

e ClinicaTerres de UEbre

e Morad’Ebre

e Espitau Vall d’Aran

En cas que '’empresa licitadora proposi una solucié alternativa amb dimensions superiors,
haura de justificar-ne expressament la viabilitat funcional i d’instal-lacié, sense que aix0
comporti limitacions per al funcionament ordinari del laboratori.

1.6. Tracabilitat, control de qualitat i historics

Els analitzadors assignats a centres amb un volum superior a 60.000 determinacions anuals
hauran de mantenir la tracabilitat dels lots de reactius, controls i calibradors en Us i historics.

El sistema haura de permetre el bolcat automatic o exportacié d’aquestes dades, aixi com la
seva consulta posterior per part del laboratori.

La solucié haura de garantir la tracabilitat completa de:

e mostres;

e resultats;

e lots de reactius;

e controls;

e calibradors;

e incidencies;

e repeticions;

e alarmes;

e validacions;

e intervencions tecniques;
e manteniments preventius i correctius.

Elsistema haura de permetre la gestidé del control de qualitat intern, incloent grafiques, alertes,
informes i consulta d’historics.

L’adjudicatari haura de garantir el suport necessari per a la participacié en programes de
control de qualitat extern, quan aquests siguin requerits pels centres de la xarxa DIBI.
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1.7. Connexid informatica i gesti6 centralitzada de dades

Els analitzadors hauran de permetre la connexid en linia en mode Host Query, middleware o
sistema equivalent amb el sistema informatic del laboratori, tant per a resultats com per a
dades de control de qualitat.

La connexié haura de permetre, com a minim:

e recepcit6 de peticions;

e emissiod de resultats;

e comunicaci6 d’alarmes;

e transmissio de dades de control de qualitat;

e tracabilitat de mostres i processos;

e integracido amb els sistemes corporatius que siguin necessaris.

El sistema ofert haura de disposar d’una solucié de gestio centralitzada de dades d’hemostasia
que permeti la monitoritzacié dels analitzadors connectats, la gestid dels controls de qualitat,
la tracabilitat dels resultats i de les incidéncies, la visualitzacié d’alarmes i resultats critics,
l'aplicacié de regles de validacid, la generacié d’informes, la consulta d’historics i la gestio
homogenia dels equips instal:-lats als centres de la xarxa DIBI.

Aguesta soluci6 de gestio centralitzada haura d’estar implantada, com a minim, als centres de
major activitat i/o funcié de referéncia dins la xarxa, incloent inicialment Mas Blau i Reus, i
haura de ser escalable a la resta de centres de la xarxa DIBI, si les necessitats assistencials o
organitzatives aixi ho requereixen.

1.8. Equips de backup i pla de contingéncia

L’adjudicatari haura de garantir la continuitat assistencial del servei d’hemostasia a tots els
centres de la xarxa DIBI durant tota la vigéncia del contracte.

A tal efecte, 'adjudicatari haura de cedir, per a cadascun dels centres inclosos en 'ambit del
contracte, un equip de backup que permeti assegurar la continuitat de Uactivitat analitica en
cas d’avaria, incidéncia técnica, manteniment correctiu o qualsevol altra situacié que pugui
comprometre la prestacio del servei.

L’equip de backup haura de tenir una capacitat adequada a 'activitat del centre i, com a minim,
haura de permetre assumir Uactivitat essencial i urgent del servei d’hemostasia. En els centres
amb major volum d’activitat, activitat urgent, major criticitat assistencial o funcid de referencia
dins la xarxa, ’equip de backup haura de ser de capacitat igual o superior a 'equip principal, o
bé s’haura d’aportar una solucié de contingencia equivalent degudament justificada que
garanteixi la continuitat del servei sense afectacio assistencial.
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En qualsevol cas, 'empresa licitadora haura de presentar un pla de contingencia especific per
a la xarxa DIBI, orientat a evitar qualsevol interrupcid del servei d’hemostasia, que inclogui,
com a minim:

e actuacié davant avaries;

e temps de resposta técnica;

e equips de substitucid o backup;

e mecanismes de derivacié temporal de mostres;

e suport entre centres de la xarxa;

e garantia de subministrament de reactius i fungibles;
e canals d’escalat d’incidéncies;

e mesures per evitar la interrupcié del servei.



