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Clausula 1.0bjeto del contrato.
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El objeto del contrato lo constituye la prestacion a Mutua Montanesa del suministro de los
equipos necesarios para la dotaciéon de un laboratorio de urgencias y su instalaciéon en el
Hospital Mutua Montafiesa de Santander, asi como de los fungibles precisos para su
operacion y verificacién, incluida la validacion de resultados por profesional capacitado para
ello; el soporte especializado para el funcionamiento del servicio de transfusién en el hospital
y el servicio de pruebas externas de laboratorio en Cantabria, en el Hospital Mutua
Montanesa de Santander de sangre, orina, heces, PCR, liquido sinovial y otros fluidos, asi
como los estudios microbiolégicos que se requieran.

Asimismo, en diferentes lotes, se licita la prestacion del servicio de pruebas externas de
laboratorio (sangre, orina, heces, LCR, liquido sinovial y otros fluidos), asi como los estudios
microbioldgicos que se requieran, en los centros de Mutua Montafesa en Cataluia (Centros
Asistenciales de Barcelona y Girona)

Por lo tanto, el objeto del contrato incluye las siguientes prestaciones:

- Suministro de la/s unidad/es precisas para la dotacién de un laboratorio de urgencias y su
instalacion en el Hospital Mutua Montafesa de Santander (en adelante HMM).

- Suministro de los fungibles para la operacion, verificacion y calibracién del aparataje
instalado y su mantenimiento

- El servicio de validacién de las pruebas analiticas a realizar por parte de un director
técnico titulado en andlisis clinicos del adjudicatario, que se responsabilizard de la
validacién de los resultados de todas las pruebas analiticas solicitadas en el laboratorio de
urgencias del Hospital Mutua Montanesa.

- Lasupervisién del Servicio Trasfusional del Hospital Mutua Montafesa

- El servicio de pruebas externas de laboratorio segun los lotes que se describen, en las
localidades de Santander, Barcelona y Girona, incluyendo la recogida de las muestras en
las instalaciones de Mutua Montafesa en donde proceda, su envio a las instalaciones del
laboratorio y posterior comunicado de los resultados a los centros peticionarios de Mutua
Montanesa.

Para realizar esta licitacién, por tanto se han estructurado los siguientes lotes:

e Lote 1. INSTALACION Y MANTENIMIENTO DE LABORATORIO DE URGENCIAS EN
HMM, SERVICIO TRANSFUSIONAL Y LABORATORIO EXTERNO PARA CANTABRIA

e Lote 2. LABORATORIO EXTERNO PARA BARCELONA

e Lote 3. LABORATORIO EXTERNO PARA GIRONA

El laboratorio/s dispondra de las instalaciones y equipamientos adecuados, ubicados en el
territorio de actuacion para cada lote, para el transporte, almacenamiento, proceso analitico e
informe de los resultados.

El presente documento contiene las prescripciones de naturaleza técnica que regirdn la
realizacién de dicha prestacién y definen sus calidades.
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Si durante el periodo de duracién del contrato, alguna de las pruebas pudieran ser realizadas
por medios propios de Mutua Montafesa, dejarian de enviarse al laboratorio externo no
teniendo esta circunstancia caracter de modificacion sustancial del contrato

Clausula 2. Equipamiento objeto del suministro.
El adjudicatario del lote 1 debera suministrar a Mutua Montafesa los elementos necesarios

para dotar un laboratorio de urgencia en el Hospital Mutua Montafesa, disponiendo al menos,
de la posibilidad de realizar las siguientes determinaciones:

e Na e BE

e K e Brechaanioénica

e Cl e Caionico

e Glucosa e Nureico/Urea

e Lactato e Hematocrito

e Creatinina e Hemoglobina

e Ph e Tiempo de coagulacién activada Celite
e PCO2 e Tiempo de coagulacién activada Kaolin
e TCO2 e Tiempo de protrombina

e PO2 e Troponina

e 502 e Creatina quinasa

e HCO2

Asimismo, dotara de un lector semiautomatico de tiras de orina y del equipamiento
informatico necesario para la conexién de estos aparatos a la red corporativa de Mutua
Montanesa, a fin de que permita la conexién bidireccional, impresién y todas aquellas tareas
necesarias para el buen funcionamiento del servicio, entre el laboratorio y el CONTRATISTA
(PCs, equipamiento de seguridad,...)

Clausula 3. Condiciones de suministro del equipo para Laboratorio de URGENCIA en HMM

3.1.El equipo que se suministre a la Mutua Montafesa deberd cumplir con la normativa CE
aplicable.

3.2.Sera de cuenta del adjudicatario la preparacién técnica del personal de Mutua Montanesa
en el manejo de los diferentes equipos, sin perjuicio de que ponga a disposicion de este
personal un manual y programa tutorial en castellano.

3.3.Correrd por cuenta del adjudicatario el transporte, instalacién y puesta en marcha del
equipo. Trabajos que no deberan interrumpir, bajo ningin concepto, la actividad ordinaria
de los centros asistenciales y hospitalarios de Mutua Montafesa, ni causar molestias a los
pacientes del hospital.

3.4.El equipamiento objeto del contrato de suministro debera ser depositado e instalado por
el operador que realice el transporte en su ubicacién concreta dentro del espacio
habilitado por Mutua Montafiesa en las dependencias de su Hospital de Santander, nunca
en otros espacios. Para cumplir esta condicién, el operador que realice el transporte
debera disponer de todas las herramientas y medios materiales y humanos precisos.
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3.5.Los equipos suministrados podran ser operados (utilizados y verificados) por personal que
no disponga de formacién en técnicas de laboratorio, bastando con que reciban del
adjudicatario una formacion especifica en los términos de la prescripcion técnica 42.

3.6.Los equipos deberan encontrarse en disposicién de ser utilizados durante las veinticuatro
(24) horas del dia, durante siete (7) dias a la semana.

3.7.Los equipos que componen el laboratorio de urgencias habran de ser de facil uso y
control por personal con formacion sanitaria, pero sin experiencia ni formacién previa en
trabajos de laboratorio.

3.8.La puesta en marcha del laboratorio de urgencias se producird no mas tarde del plazo de
quince (15) dias naturales tras la formalizacién del contrato.

3.9.El equipamiento descrito en la oferta de la entidad adjudicataria, se debera suministrar
con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion, en condiciones de
funcionamiento, incluyendo la retirada de los elementos de embalaje o cualquier otro
elemento sobrante que se produzca con motivo del montaje y puesta en marcha.

3.10. El adjudicatario debera presentar en su oferta una declaracién responsable conforme
los equipos ofertados no estan descatalogados y su compromiso de garantia de piezas de
repuesto minimo de cinco (5) anos.

3.11. Tras la instalacion, el adjudicatario facilitard un informe a Mutua Montafesa en el que
se incluirdn como minimo los datos especificos de los bienes instalados (modelo del
equipo, n° de serie, localizacién, fecha, nombre y apellidos de la persona que hubiera
realizado la instalacion, etc.).

3.12. El adjudicatario deberd presentar un Plan de Formacién del personal de Mutua
Montafnesa para operar con el equipo suministrado.

3.13. El adjudicatario se hara cargo del mantenimiento preventivo de los equipos cedidos que
garantice su funcionamiento en caso de necesidad de urgencia. El adjudicatario facilitard a
Mutua Montafnesa un protocolo de mantenimiento preventivo donde se especifiquen las
diferentes acciones a ejecutar y su periodicidad.

3.14. El adjudicatario se hara cargo del mantenimiento correctivo, en un plazo inferior a doce
(12) horas desde el momento en el que se denuncie el malfuncionamiento, del equipo
suministrado durante todo el periodo de vigencia del contrato, para lo cual dispondra de
servicio técnico permanente y de mantenimiento (preventivo y reparador). Dicho nivel de
servicio tendra el caracter de condicién esencial del contrato.

3.15. Durante el periodo de garantia del contrato, el coste de las operaciones de
mantenimiento sera satisfecho integramente por el empresario adjudicatario, quien no
podra tratar de repercutir en modo alguno a Mutua Montafiesa el coste ni de la mano de
obra, ni de los repuestos ni de las piezas sustituidas.

Clausula 4. Formacion al personal de Mutua Montafesa para operar con el equipamiento
a suministrar.
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4.1.El proveedor adjudicatario vendrd obligado a dar al personal sanitario de Mutua
Montanesa la formacidon necesaria para la correcta utilizacion y mantenimiento del
equipamiento instalado, debiendo asumir la preparacion técnica de 14 empleados en el
manejo de los equipos (utilizaciéon y verificacién), sin perjuicio de que deba poner a
disposicion de dicho personal un manual y un programa tutorial en castellano.

4.2. La sistematica y contenido de dicha formacién habra de ser concretada por cada licitador
en el documento denominado Programa de Formacién que habra de presentar junto con
el resto de documentacion técnica de su proposicion (todo ello de conformidad a lo
exigido en el Pliego de Clausulas Particulares rectoras de este procedimiento de
contratacion).

N° EXPEDIENTE 2022-002-049

4.3.Con una antelacion minima de 5 dias habiles a la fecha propuesta para el comienzo de
cada uno de los cursos de formacion del personal de Mutua Montafnesa, el proveedor que
resulte adjudicatario informara al 6rgano de contratacién para que organice a su personal.

En un plazo maximo de dos dias habiles desde la esta comunicacién, Mutua Montafesa
confirmard expresamente al adjudicatario la disponibilidad de su personal para la
asistencia y, por consiguiente, para la celebracion de cada una de las sesiones o, en su
caso, propondra una fecha alternativa.

4.4.En cualquier caso, la formacién a impartir al personal de Mutua Montafesa habra de
respetar los siguientes requisitos:

e Los cursos se impartirdn en el hospital en el que se ha instalado el equipo.
e Losimpartird personal debidamente cualificado y con experiencia en la utilizaciéon y
mantenimiento del equipo objeto de aquéllos.

4.5. Finalizado cada uno de los programas de formacién, el instructor comprobard que el
personal de Mutua Montafesa que ha participado ha asimilado el contenido practico v,
por tanto, es capaz de operar el equipo de manera auténoma y satisfactoria.

4.6.Una vez finalizada la formacién y verificada su asimilaciéon por el personal de Mutua
Montanesa, las dos partes expedirdn un documento acreditativo de esta circunstancia.

Clausula 5. Documentacion sobre el equipamiento a suministrar.

El proveedor adjudicatario debera entregar a Mutua Montafesa el manual de instrucciones,
funcionamiento y mantenimiento del equipamiento suministrado, que se entregara en dos
ejemplares impresos y en soporte digital (en formato PDF o analogo).

Clausula 6. Integracion informatica del equipamiento.

El servicio objeto de contrato habra de poderse integrar, completa y satisfactoriamente, con
el software de gestién sanitaria de Mutua Montafesa de conformidad con los siguientes
requerimientos sobre la informacién enviada, los formatos de documentos y los canales de
comunicacién:

e Desde el equipamiento del Laboratorio de Urgencias se podran enviar los resultados al
sistema del adjudicatario de forma encriptada y en tiempo real.
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e El adjudicatario debera poder enviar el resultado de la validacién al Equipamiento del
Laboratorio de forma encriptada.

Debidos al nivel de seguridad que requiere la informacion entre el Laboratorio de Urgencia y
el adjudicatario, y entre el adjudicatario y los sistemas informaticos de Mutua Montanesa, se
requerird de un estdndar de mercado de comunicacién y encriptacién que, a propuesta de
Mutua Montaiesa, sea aceptado por el adjudicatario.

Sobre los envios de informacion: Dos seradn los métodos requeridos de comunicacion.
Comunicacion por medio no automatizados. Inicial:

e A: PDF con el Informe de validacién de cada Analisis firmado electrénicamente, enviado
por medios telematicos y encriptado (p.ej. correo electrénico a los sistemas de Mutua
Montanesa. Adicionalmente, esta informacion deberd estar disponible para ser
descargada desde un acceso web, facilitado por el adjudicatario.

e B1: Fichero enviado por medios teleméticos y encriptado (p.ej. correo electrénico) desde
los sistemas de Mutua Montanesa. Adicionalmente, esta informaciéon deberd estar
disponible para ser descargado desde un acceso web, facilitado por el adjudicatario

e B2: PDF con las etiquetas de cdédigo de barras que permita su impresiéon en las
instalaciones de la Mutua Montanesa, segin la Orden de Trabajo, con estandar de
mercado aceptado por Mutua Montafesa, y enviado por medios telematicos y encriptado
(p.ej. correo electréonico) a los sistemas de Mutua Montanesa. Adicionalmente, esta
informacion deberd estar disponible para ser descargado desde un acceso web, facilitado
por el adjudicatario.

e B3: PDF con el Informe de cada Analisis firmado electrénicamente, con estandar de
mercado aceptado por Mutua Montafesa, y enviado por medios telematicos y encriptado
(p.ej. correo electronico) a los sistemas de Mutua Montanesa. Adicionalmente, esta
informacion deberd estar disponible para ser descargado desde un acceso web, facilitado
por el adjudicatario

e B4: PDF con el Estado de los Trabajos recogidos en la Orden de Trabajo firmado
electrénicamente, con estandar de mercado aceptado por Mutua Montafesa, y enviado
por medios telematicos y encriptado (p.ej. correo electrénico) a los sistemas de Mutua
Montanesa. Adicionalmente, esta informacién deberd estar disponible para ser
descargada desde un acceso web, facilitado por el adjudicatario

Este tipo de intercambio debe estar disponible desde el primer dia que el servicio esté activo.
Comunicacion automatizada. Segunda Fase:

e A: Web Service y/o PDF enviado por medios telematicos y encriptado (p.ej. correo
electrénico) a los sistemas de Mutua Montanesa y firmado con el Informe de validaciéon
de los analisis, para que se integre la informacién y/o el documento en el sistema de
gestion sanitaria y/o el sistema de gestion documental de Mutua Montanesa.

e B1:Web Service encriptado y firmado al sistema informatico del adjudicatario.

e B2: Web Service enviado a los sistemas de Mutua Montafesa, para que se integre la
informacion en el sistema de gestion sanitaria de Mutua Montafesa.
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e B3: Web Service enviado a los sistemas Mutua Montafesa.y firmado con el Informe de
cada Andlisis, para que se integre la informacion y/o el documento en el sistema de
gestion sanitaria y/o el sistema de gestion documental de Mutua Montaiesa.

e B4: Web Service enviado por a los sistemas de Mutua Montanesa con el Estado de los
Trabajos recogidos en la Orden de Trabajo, para que se integre la informacién y/o el
documento en el sistema de gestidn sanitaria y/o el sistema de gestion documental de
Mutua Montafiesa.. Y adicionalmente se contara con un acceso web que permita obtener
en tiempo real el estado de los Trabajos incluidos en cada Orden de Trabajo, al que se
pueda acceder con usuario y contrasena.

Nota: Se demandara el uso de HL7 u otras plataformas de integraciéon propuestas por Mutua
Montanesa (Web Services, FTP, etc.) para automatizar las comunicaciones con los sistemas
informaticos de Mutua Montanesa.

Sobre la informacién incluida en los envios:

e Los envios incluirdn codigos identificativos de la muestra, del anélisis a validar o del
Trabajo incluido en la Orden de Trabajo.

e Eladjudicatario habra de incorporar en sus sistemas de informacion el nGmero de peticion
y nimero de episodio generado desde el aplicativo Ekon, que identifica univocamente el
paciente y el nimero de prueba.

e Esta informacion deberd ser transmitida en la integraciéon entre el sistema de Mutua
Montanesay el adjudicatario, y ademas debera ser aportada en la factura a emitir a Mutua
Montanesa. Los cédigos serdn Unicos y han de cumplir con la interpretacion mas estricta
de la normativa vigente en materia de proteccion de datos personales y los informes
juridicos y recomendaciones de la Agencia Espafola para la Proteccién de Datos
Personales.

e Correran por parte del adjudicatario todos los costes derivados del cumplimiento de los
requisitos descritos en este punto, penalizdndose el incumplimiento de cualquiera de
ellos y la no disponibilidad de las soluciones informaticas de integracion, cifrado,
comunicacién y encriptado descritas en este punto.

e Todos los costes derivados de la integracion del Equipamiento del Laboratorio de
Urgencia con sus propios sistemas informaticos, seran por cuenta del adjudicatario

Esta segunda fase de automatizacién ha de estar implantada o disponible para su utilizacion,
en un plazo no superior a tres meses desde la firma del contrato.

Clausula 7. Calibracion y adaptacion del equipamiento suministrado.

7.1.Con la periodicidad adecuada, indicada en el protocolo aportado por el adjudicatario, en
funcién de las indicaciones del sistema de gestion de la calidad, el adjudicatario realizara
una verificaciéon de la calibraciéon de los equipos suministrados y trasladard a Mutua
Montafesa su resultado.

7.2.El adjudicatario adaptard en un plazo razonable sus equipos y procedimientos a las
mejoras que vayan surgiendo en el mercado como consecuencia de los avances cientificos
y tecnoldgicos que resulten plenamente precisos, fiables, seguros, que aumenten la
capacidad diagnéstica tanto de los equipos y sus fungibles, como de los test rapidos.
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Clausula 8. Puesta en marcha del equipamiento.

8.1.La puesta en marcha del equipamiento cuyo suministro constituye uno de los objetos del
contrato, lo serd funcionando operado por el personal de Mutua Montafiesa e integrado
con los sistemas de Mutua Montafesa, tras haber recibido la formacién referida en la
prescripcion técnica 4°. La puesta en marcha tendra lugar dentro de las cuatro (4) horas
siguientes a la formalizacién del acta de recepcion de los equipos del nuevo laboratorio
de urgencia.

8.2.En el momento en el que estén funcionando los equipos suministrados comenzara a
computar el plazo de vigencia del contrato. De este momento se dejarad constancia con un
el acta de recepcion, firmada por Mutua Montafesa y el adjudicatario.

Clausula 9. Productos objeto del suministro.

9.1.El adjudicatario proveerd a Mutua Montafnesa en las instalaciones del Hospital de los
fungibles necesarios para el funcionamiento y verificacion del equipamiento.

9.2.Todos los productos (fungibles) suministrados a Mutua Montafesa deberan ajustarse a la
normativa vigente tanto en materia de calidad como medioambiental.

9.3.La caducidad de los productos suministrados a Mutua Montanesa habrd de ser la mas
amplia posible, garantizando un margen de temporal razonable (atendiendo al ritmo de
consumo por Mutua Montafesa en los 3 meses precedentes) para su almacenamiento y
consumo. En el supuesto de que surgiesen problemas en la determinacién del plazo
minimo de caducidad con el que deberdn ser entregados los productos por el
adjudicatario, serd el 6rgano de contratacién de Mutua Montafesa quien lo determine.

Clausula 10. Protocolo de encargo y transporte de reactivos.

10.1. El suministro de todos los productos objeto del presente contrato se efectuara contra
pedido, de acuerdo con las necesidades efectivas de Mutua Montanesa.

10.2. El proveedor queda obligado a mantener un stock de seguridad de los productos
adjudicados en las instalaciones de almacenaje de Mutua Montanesa en concepto de
repositorio en cantidad de entre el 5% y el 10% de lo consumido el afio anterior.

Tras la finalizacion del plazo de ejecucién del contrato, se procederd a la devolucién al
proveedor de la cantidad entregada en concepto de repositorio sin coste alguno para Mutua
Montanesa.

10.3. El adjudicatario se obliga con Mutua Montafesa a entregar los productos necesarios
para realizar las determinaciones analiticas en un plazo no superior a doce (12) horas
naturales desde la fecha de su pedido.

Estos plazos de entrega que tienen el caracter de condicion esencial del contrato.

10.4. El adjudicatario garantizard que el transporte de los productos fungibles hasta las
dependencias de Mutua Montafesa sea en 6ptimas condiciones de seguridad y, en su
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caso, de conservacion de las propiedades del reactivo. El coste de transporte de estos
productos fungibles serd soportado por el adjudicatario.

10.5. Los productos objeto del contrato de suministro deberdn ser entregados a Mutua
Montaiesa en el Hospital del municipio de Santander.

10.6. La mercancia debera ser depositada por el operador que realice el transporte en su
ubicacién concreta dentro del almacén habilitado por Mutua Montafesa en las
dependencias del hospital, nunca en otros espacios. Para cumplir esta condiciéon, el
operador que realice el transporte debera disponer de todas las herramientas y medios
materiales y humanos precisos.

Clausula 11. Recepcion de los reactivos suministrados.

11.1. Cada pedido de producto serd entregado a Mutua Montanesa junto con el
correspondiente albaran, que hara referencia al nUmero de pedido interno y que sera
sellado por el personal de Mutua Montanesa.

El proveedor entregard una copia del albardn firmado por todas las partes a Mutua
Montanesa.

11.2. Cuando se suministre un producto por primera vez, el proveedor hard entrega a Mutua
Montafnesa de de su ficha de seguridad. Del mismo modo, se entregarad la ficha de
seguridad del producto cada vez que ésta sea objeto de actualizacién.

11.3. Mutua Montanesa no firmara ni sellara albaran alguno sin una comprobacién previa del
producto suministrado.

11.4. Mutua Montafesa esta facultada para no aceptar, devolver o solicitar la sustitucion de
los productos entregados que presenten deficiencias y que, a juicio del personal
encargado de su recepcion, no sean aptos para su utilizacion.

Todo ello sin perjuicio de la garantia establecida en el pliego de clausulas particulares.

Clausula 12. Servicio de pruebas externas de Laboratorio Externo para el Hospital Mutua
Montanesa.

12.1. El laboratorio prestard el servicio de analiticas con medios propios tanto personales
como materiales salvo aquellas pruebas que consideren ser derivadas por su complejidad
a otros laboratorios colaboradores. Al menos, en las posibles visitas de control que pueda
realizar Mutua Montafesa tendra que demostrar que dispone, en el laboratorio del que es
titular y donde se realizan las determinaciones analiticas solicitadas, del equipamiento
preciso.

El objeto del contrato incluye el servicio de pruebas externas de laboratorio. Se incluirdn
dentro del precio fijo mensual a abonar tanto por este concepto como el de alquiler y

mantenimiento del laboratorio de urgencia:

A. Andlisis a pacientes
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Hemograma completo GGT

VSG Bilirrubina total

Grupoy Rh Amilasa

Protrombina Creatinkinasa

Tiempo de tromboplastina tisular (APTT) Troponina

Fibrindgeno Dimero D

Glucosa Proteina C Reactiva

Ac. Urico T4 libre

Ac. Félico TSH

Vit B12 Serologia Hepatitis A, B, Cy D

Urea VIH

Creatinina Gasometria arterial

Colesterol Anormales y sedimento Orina
Triglicéridos Test de embarazo.

Fe CULTIVO. Para aislar y determinar
Ferritina microorganismos en una muestra de
indice saturacion transferrina cualquier tipo de fluido, tejido o
Sodio exudado.

Potasio ANTIBIOGRAMA. Determinacién
Calcio cualitativa 'y cuantitativa de la
Proteinas Totales sensibilidad de los microorganismos
GPT presentes en el cultivo a los
GOT antibiéticos

Con la finalidad de mejorar la gestién, se incluyen 5 perfiles que agrupan los pardmetros mas
frecuentes y que se describen a continuacién:

ANALITICA BASICA

Hemograma Completo con VSG

Glucosa

Acido Urico

Creatinina

Urea

Colesterol Total /HDL /LDL

Triglicéridos

GOT/GPT/GGT

EXAMEN ORINA ( Sedimento + Bioguimica)
RIESGO BIOLOGICO

Anticuerpos VIH (AcHIV)

Anticuerpos Hepatitis C (AcVHC)
Hepatitis B Antigeno superficie (AgHBs)
Hepatitis B Anticuerpos AntiCore (AcHBC)
Hepatitis B Anticuerpos Superficie (AcHBs)

PREOPERATORIO
Hemograma Completo con VSG
Glucosa

PERFIL3 [Creatinina

Urea

Tiempo Protombina

Actividad de Protombina
PERFIL 4 PERFIL INFECCION

PERFIL 1

PERFIL 2
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Hemograma Completo con VSG
PCR

Fe

FERRITINA

PERFIL ANEMIAS

Analitica Basica

Fe

Transferrina

Ferritina

Indice saturacion transferrina
Vit. B12

Ac. Folico

PERFIL 5

Parametros analiticos no incluidos. El adjudicatario, deberd entregar una hoja con las tarifas
de los parametros no incluidos en la tabla precedente, y que guarden relacién con el objeto
del contrato.

En las tarifas de parametros no incluidos, el adjudicatario aplicara, como minimo, los precios y
condiciones mas favorables que aplique a alguno de sus clientes del sector de Mutuas.

En el caso de que se proceda a solicitar un perfil analitico, a la vez de otros parametros no
incluidos en el mismo, estos serdn facturados independientemente y segun las tarifas
establecidas en estos casos.

A.1  Andlisis a pacientes ingresados en el Hospital Mutua Montafnesa. Comprende el proceso
analitico de cualquiera de las muestras que sean requeridas, tanto a nivel urgente como
programado desde el Hospital, a pacientes ingresados.

Los tiempos de respuesta (entrega de resultados) seran:

- Para aquellas solicitudes, calificadas de “urgentes” el tiempo de recogida de las muestras
en las instalaciones del hospital por parte del laboratorio serd inferior a 1 hora desde la
solicitud vy, la entrega de resultados, serd inferior a las 4 horas posteriores a la hora de
recogida. Las solicitudes urgentes podran producirse durante las 24 horas del dia los 7
dias de la semana.

- Para aquellas solicitudes calificadas como extracciones programadas las muestras se
recogeran en el hospital a las 12.00 horas de lunes a viernes (ambos incluidos) y los
resultados se entregaran en un plazo maximo de 24 horas.

A.2  Andlisis a pacientes desde Urgencias, Consultas externas del hospital y enviados desde
los centros asistenciales de Cantabria,. Comprende el proceso analitico de cualquiera de las
muestras que sean requeridas, tanto a nivel urgente como programado, desde las consultas
externas del hospital y/o el servicio de urgencias asi como de los pacientes remitidos desde
los centros asistenciales de Torrelavega y Castro Urdiales .

En las Muestras para estudio Microbiolégico de Sangre (Hemocultivos) o Liquido Sinovial, se
realizard un informe preliminar tras la observacién del inicio de crecimiento bacteriano de la
muestra, con el resultado del Gram, que se remitird de forma urgente a los servicios médicos.
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A.3  Andlisis preoperatorios. Comprende la realizacion de los analisis preoperatorios a los
pacientes que van a ser intervenidos quirirgicamente urgentes y programados, ya sean
pacientes ingresados o ambulatorios.

N° EXPEDIENTE 2022-002-049

A.4 Controles de frotis nasales a pacientes que van a ser intervenidos como protocolo
preventivo. En caso de contaminacion se realizaran también a personal del centro.

B. Analisis de accidentes biolégicos (pinchazos accidentales)

Comprende tanto el analisis de las muestras pertenecientes al receptor, como las de la
fuente, con caracter urgente y programado.

El tiempo de recogida de todas las muestras en las instalaciones del hospital por parte del
laboratorio y el de respuesta, sera el indicado en el apartado A.1) de la presente prescripcién
técnica. En cualquier caso el laboratorio debera guardar la muestra de la fuente infectante
entre 15 diasy 1 mes.

Organizacion de servicio de analisis externos:

1. El adjudicatario podra recibir una Orden de Trabajo diaria, en la que se incluya el
inventario de muestras a analizar y los trabajos a desarrollar sobre cada una. La
informacion se enviara encriptada.

2. El adjudicatario podré enviar la respuesta a la Orden de Trabajo, de forma encriptada,
para que en las instalaciones de Mutua Montafesa se impriman las etiquetas
identificativas para cada tubo, previamente a la extraccion.

3. Asimismo, el adjudicatario enviard los informes de los anélisis realizados de forma
encriptada a los sistemas informaticos Mutua Montanesa.

4. Sera posible que el adjudicatario envie la respuesta a la Orden de Trabajo indicando el
estado de cada trabajo, de forma encriptada a los sistemas informaticos de Mutua
Montanesa. Adicionalmente se contara con un acceso web que permita obtener en
tiempo real el estado de los Trabajos incluidos en cada Orden de Trabajo, al que se pueda
acceder con usuario y contrasena.

12.2. Mutua Montanesa solicitard a la adjudicataria la ejecucidn en su laboratorio externo de
los analisis indicados en la prescripcidn técnica 12.1 del presente pliego.

12.3. Mutua Montafesa se encargard de la extraccion de las muestras y de su identificacion
mediante etiquetas de cédigo de barras con el nimero de peticién correspondiente,
generadas por el adjudicatario a la recepcién de la lista de trabajo, e impresas por Mutua
Montafesa, segln se expresa en el apartado 6 de este documento.

12.4. Serd de cuenta del adjudicatario, tanto el material fungible utilizado para el depésito de
cada muestra individual, como los contenedores adecuados para el transporte de las
muestras desde el hospital de Mutua Montafesa hasta el laboratorio, donde se realizara
su andlisis. Los contenedores para el transporte cumpliran con la interpretacién mas
estricta de la normativa vigente en materia de proteccion de datos personales y los
informes juridicos y recomendaciones de la Agencia Espafiola para la Proteccién de Datos
Personales
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12.5. A efectos meramente orientativos del volumen anual del servicio de analisis que ha
venido requiriendo Mutua Montafesa, se indica estimacién anual de consumo de diversos
pardmetros analiticos

N° EXPEDIENTE 2022-002-049

DETERMINACIONES ESTIMACION N° ANUAL

PERFIL 1 50
PERFIL 2 20
PERFIL 3 850
PERFIL 4 21
PERFIL 5 15
Urocultivo 10
25-oh-vitamina D (D3) en suero 2
ASLO 3
Acido trico en liquido Sinovial 2
Acido (rico 25
Albumina 3
Aldolasa en suero 2
Anormales y sedimento en orina 12
Antibiograma 30
Bilirrubina total 4
Calcio 14
Cloro 1
Cloxacilina 1
Complemento C3 en suero 1
Complemento C4 en suero 1
Creatinkinasa total (CK) 40
Cristales en liquido Sinovial 1
Cultivo de punta de catéter 1
Cultivo exudado nasal 10
Cultivo exudado ético 12
Cultivo fingico - hongos 1
Cultivo Lowenstein-Jensen mycobacterias 2
Endomisio Ac. IgG en suero 1
Factor reumatoide 10
Fibrinégeno 3
Fosfatasa alcalina 5
Fésforo 3
Hepatitis A 1gG en suero 3
Hepatitis A- AcIgM 3
Hepatitis Delta antigeno en suero 2
HLA B27, antigeno en sangre 1

Microbiologia de heridas y abscesos 60
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Potasio 25
Sifilis. Anticuerpos anti T. Pallidum 75
Proteina C reactiva VHB. NAT VHB 75
Proteina C reactiva VHC. NAT VHC 75
Proteina C reactiva HIV. NAT HIV 75
PCR Covid 19 12
Proteinas totales 10
Proteinograma 5
Reticulocitos 4
Rosa de bengala 2
Sodio 25
Test de Embarazo

Transferrina 10
Transglutaminasa Ac IgA en suero 2
Transglutaminasa Ac IgG en suero 2

12.6. El incremento o disminucién del nimero de analisis a Mutua Montanesa durante el
periodo de vigencia del contrato habra de ser asumido por el adjudicatario como parte del

riesgo y ventura de la relaciéon contractual.

De modo y manera que Mutua Montafesa no garantiza al adjudicatario del contrato que,
durante el periodo de vigencia del mismo, se requieran los servicios referidos en la
prescripcion técnica particular 12.5. Esta referencia tiene como finalidad informar a los
empresarios de los consumos que podria tener Mutua Montafesa, pero, en todo caso, las
desviaciones sobre dicha estimacién seran asumidas por el adjudicatario.

N° DE

IMPORTE

TIPO DE ACTUACION TOTAL
MESES mensual
Laboratorio de Urgencia y parametros analiticos 12 1350 16.200
frecuentes
Soporte Hematélogo y grupo a pie de cama 12 600 7.200
Otras Determinaciones 12 tarifa 3.980

Clausula 13. Condiciones de prestacion del servicio de pruebas externas en HMM.

13.1. La recogida de muestras y el transporte hasta el laboratorio, serdn por cuenta del
adjudicatario, responsabilizandose tanto de los gastos, como de la cobertura del riesgo

que puedan ocasionar los envios.

13.2. Las muestras que no requieran ser congeladas previamente a su transporte, deberan
ser recogidas con frecuencia minima diaria en el Hospital Mutua Montanesa, y

transportadas en las condiciones adecuadas a cada tipo de muestra.
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13.3. En el caso de muestras que requieran ser congeladas previamente a su transporte, el
laboratorio adjudicatario establecera un sistema que permita que la demora maxima para
el transporte de estas muestras sea de dos dias (provisiéon de contenedores con nieve
carbédnica para el transporte de muestras congeladas, etc.).

13.4. En todos los casos, el laboratorio adjudicatario sera responsable de la buena
conservacién de las muestras durante el periodo de transporte, de forma que quede
garantizada la fiabilidad de los resultados de las pruebas analiticas.

13.5. La gestién del transporte y su equipamiento e infraestructura cumplirdn con la
interpretacion mas estricta de la normativa vigente en materia de protecciéon de datos
personales y los informes juridicos y recomendaciones de la Agencia Espanola para la
Proteccién de Datos Personales

13.6. El adjudicatario vendra obligado a poner a disposicién de Mutua Montafesa un sistema
que garantice la trazabilidad absoluta del envio realizado.

13.7. Los resultados de las pruebas analiticas externas se entregaran a Mutua Montanesa en
un plazo maximo de veinticuatro (24) horas desde el momento de retirada de las
muestras del Hospital (salvo los calificados como urgentes).

Todos los plazos de entrega tienen el caracter de condicion esencial del contrato.
13.8. Los resultados de las pruebas se comunicaran preferiblemente por via informatica.

El adjudicatario debera responsabilizarse de la instalacién y del mantenimiento de los
dispositivos informaticos necesarios (minimo un equipo) para la transmision bi-direccional
de datos entre el Hospital y el laboratorio del adjudicatario.

El programa informatico (software) del adjudicatario conectara al sistema informatico de
la Mutua Montanesa, siendo la instalacion, mantenimiento, actualizacion y pago de
medios utilizados por cuenta del adjudicatario.

Este sistema de transmision de datos debe permitir la recepcién por parte del
adjudicatario de las solicitudes analiticas introducidas por el personal de Mutua
Montanesa en el aplicativo Ekon y el envio de resultados y su integracién en dicho sistema
informatico una vez realizadas las determinaciones analiticas.

La configuracién de todos los sistemas informaticos implicados, incluido el sistema
informatico de la Mutua Montafesa, serd realizada por técnicos del adjudicatario y
realizarse segln las directrices marcadas por el Departamento de Sistemas de
Informacién de Mutua Montanesa.

Los gastos derivados de la conexién al sistema informatico de la Mutua Montafesa
correran por cuenta del adjudicatario.

13.9. En los dictdmenes analiticos, la nomenclatura y las unidades se ajustardn a las
recomendaciones de las sociedades cientificas y organismos internacionales.
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Los cambios en los valores de referencia, en el caso de producirse, de las pruebas
adjudicadas, se deberdn comunicar con una antelacién minima de 15 dias para poder
adaptar en tiempo y forma dichos cambios en el sistema informatico de la Mutua
Montanesa

13.10.El adjudicatario dispondra de sistemas que permitan conservar y almacenar las
muestras con la finalidad de hacer posible la repeticion de determinaciones y
comprobacién de resultados, asi como la posibilidad de su devolucién al Hospital Mutua
Montanesa”.

13.11.El adjudicatario contard con un Manual de procedimientos donde deben estar descritos
todos los procedimientos que se realicen y que serd suscrito por el Facultativo
responsable del laboratorio. Este manual constara de los siguientes apartados:
- Fase pre- analitica
- Fase analitica
- Fase post-analitica

13.12.Especificamente se hara referencia minuciosa al protocolo de funcionamiento y nivel de
responsabilidad, tanto para la realizacién y analiticas de rutina, como para las situaciones
de funcionamiento del laboratorio de urgencia, para lo que se presentard un documento
como memoria anexa en la oferta de las empresas invitadas.

13.13.El adjudicatario tendrd un plan de garantia de calidad que debera incluir ademdas de los
sueros “pool”, duplicados, testigos, etc., un programa de control interno de calidad y
participacion, al menos un programa de evaluacién externa de la calidad expresando
especificamente el nombre de la entidad que debera de disponer de una acreditacién ISO
9001.

13.14.El adjudicatario debera informar con la periodicidad que determine Mutua Montafesa
de los resultados obtenidos en el programa de evaluacion externa a que se someta el
laboratorio.
De manera periddica y, previa peticiéon, el laboratorio pondrad a disposicion de Mutua
Montanesa aquellos controles de calidad que se estén realizando y que verifiquen la
correcta realizacion de las determinaciones analiticas que le sean solicitadas.

13.15.El adjudicatario deberd cumplir la legislacion vigente en materia de residuos toxicos y
peligrosos, asi como con aquellas disposiciones que se emitan por la autoridad sanitaria
comunitaria, nacional y autonémica.

13.16.La realizaciéon de las analiticas se desarrollard en las instalaciones del adjudicatario,
siendo por su cuenta la totalidad de los recursos necesarios directos o indirectos que sean
necesarios para llevar a cabo la totalidad de los trabajos. El personal del laboratorio
dispondra de las titulaciones, formacion, experiencia necesarias para el desarrollo del
servicio objeto de esta licitacion

13.17.El adjudicatario adscribird al servicio un director técnico titulado en andlisis clinicos que
se responsabilizard de la validacion de los resultados de las pruebas analiticas realizadas
en el laboratorio del hospital Ramon Negrete con el equipamiento suministrado y de los
resultados de las pruebas externas de laboratorio.
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Clausula 14. Servicio de Transfusion en el Hospital.

El hospital Mutua Montafiesa estd acreditado para realizar el Servicio de transfusién de
sangre y sus derivados, el adjudicatario prestara el servicio de direccion especializada del
mismo, a través de un especialista en hematologia y hemoterapia.

Asimismo sera responsable de la realizacién de la analitica de grupo a pie de cama en todas las
transfusiones programadas, para lo que desplazara al centro los medios humanos y materiales
necesarios a requerimiento del hospital.

El Responsable del Servicio de Transfusidon se encargara de establecer los protocolos de
funcionamiento del servicio, analizar las reacciones adversas y hacer cumplir la normativa de
aplicacién, incluyendo las normas que puedan promulgarse durante la ejecucién del contrato
y hasta su extincién, debiendo en todo momento acomodar sus actuaciones a esas normas.

Clausula 15. Asesoramiento y participaciéon en comisiones
15.1. Asesoramiento en otros comités de Mutua Montanesa

A solicitud del presidente de alguna de las comisiones del Hospital, el responsable del
departamento del laboratorio de andlisis, asistird a la comisién para el tratamiento de
aspectos concretos tanto del funcionamiento del servicio como para la puesta en comun de
criterios en la practica asistencial.

15.2. Asesoramiento y participacion en la Comision de Transfusion

El/la adjudicatario/a participard activamente en la citada Comisién, ya que el servicio de
transfusion del Hospital Ramén Negrete serd supervisado por uno de sus especialistas, para el
tratamiento de aspectos concretos tanto del funcionamiento del servicio como para la puesta
en comun de criterios en la practica asistencial, y de las autorizaciones correspondientes de la
Consejeria de Sanidad de Gobierno de Cantabria y, en definitiva, en la gestién de los
productos de transfusion sanguinea.

15.3. INFORMES

Se entregaran semestralmente a la direccién del Centro, tanto en papel como en soporte
informatico compatible con Microsoft Office, aquellos informes que el ofertante considere
necesarios para el conocimiento por parte de Mutua Montainesa de las actividades realizadas,
que como minimo seran los siguientes:

e Informe epidemiolégico detallado del Centro

Estudio epidemioldgico del Centro realizando las observaciones consecuentes.

e Informe de transfusiones

Elinforme incluird al menos los siguientes datos:
- Numero de transfusiones solicitadas y administradas
- NuUmero de episodio
- Fecha de solicitud y de transfusion
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- Tipo de producto transfundido
- Cantidad de producto transfundido
- Cardacter de urgencia o no.
- Incidencias detectadas
Motivos de devolucién de unidades no utilizadas.
Clausula 16. Servicio de pruebas externas de laboratorio para los centros Asistenciales
de Barcelona y Girona

El laboratorio prestarad el servicio de analiticas con medios propios tanto personales como
materiales salvo aquellas pruebas que consideren ser derivadas por su complejidad a otros
laboratorios colaboradores. Al menos, en las posibles visitas de control que pueda realizar
Mutua Montanesa tendrd que demostrar que dispone, en el laboratorio del que es titular y
donde se realizan las determinaciones analiticas solicitadas, del equipamiento preciso.

16.1. El objeto del contrato incluye el servicio de pruebas externas de laboratorio, que

incluira:
- Hemograma completo -  GGT
- VSG - Bilirrubina total
- GrupoyRh - Amilasa
- Protrombina - Creatinkinasa
- Tiempo de tromboplastina tisular (APTT) - Troponina
- Fibrinégeno - DimeroD
- Glucosa - Proteina C Reactiva
- Ac. Urico - Té4libre
- Ac.Félico - TSH
- VitB12 - Serologia Hepatitis A, B, Cy D
- Urea - VIH
- Creatinina - Gasometria arterial
- Colesterol - Anormales y sedimento Orina
- Triglicéridos - Test de embarazo.
- Fe - CULTIVO. Para aislar y determinar
- Ferritina microorganismos en una muestra de
- indice saturacién transferrina cualquier tipo de fluido, tejido o
- Sodio exudado.
- Potasio - ANTIBIOGRAMA. Determinaciéon
- Calcio cualitativa 'y cuantitativa de la
- Proteinas Totales sensibilidad de los microorganismos
- GPT presentes en el cultivo a los
- GOT antibiéticos

Con la finalidad de mejorar la gestion, se incluyen 5 perfiles que agrupan los pardmetros mas
frecuentes y que se describen a continuacion

ANALITICA BASICA
Hemograma Completo con VSG
Glucosa

Acido Urico

Creatinina

Urea

PERFIL 1
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Colesterol Total /HDL/LDL

Triglicéridos

GOT/GPT/GGT

EXAMEN ORINA ( Sedimento + Bioquimica)
RIESGO BIOLOGICO

Anticuerpos VIH (AcHIV)

Anticuerpos Hepatitis C (AcVHC)

Hepatitis B Antigeno superficie (AgHBs)
Hepatitis B Anticuerpos AntiCore (AcHBC()
Hepatitis B Anticuerpos Superficie (AcHBs)

PREOPERATORIO
Hemograma Completo con VSG
Glucosa

PERFIL 3 Creatinina

Urea

Tiempo Protombina

Actividad de Protombina
PERFIL INFECCION
Hemograma Completo con VSG
PERFIL 4 PCR

Fe

FERRITINA

PERFIL ANEMIAS

Analitica Basica

Fe

Transferrina

Ferritina

Indice saturacion transferrina
Vit. B12

Ac. Félico

PERFIL 2

PERFIL 5

16.2. Parametros analiticos. El adjudicatario, deberd entregar una hoja con las tarifas de los
parametros que guarden relacién con el objeto del contrato.

16.3. En las Muestras para estudio Microbiolégico de Sangre (Hemocultivos) o Liquido
Sinovial, se realizard un informe preliminar tras la observacion del inicio de crecimiento
bacteriano de la muestra, con el resultado del Gram, que se remitirad de forma urgente a
los servicios médicos.

16.4. Andlisis preoperatorios. Comprende la realizacién de los andlisis preoperatorios a los
pacientes que van a ser intervenidos quirGrgicamente urgentes y programados. Se
describe como PERFIL 3 en el apartado 16.1.

16.5. Controles de frotis nasales a pacientes que van a ser intervenidos como protocolo
preventivo. En caso de contaminacion se realizaran también a personal del centro.

16.6. Analisis de accidentes bioldgicos (pinchazos accidentales). Comprende tanto el analisis
de las muestras pertenecientes al receptor, como las de la fuente, con caracter urgente y
programado. Se describe como PERFIL 2 en el apartado 16.1.

16.7. Sobre el procedimiento del servicio de analisis externos:
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e El adjudicatario podra recibir una Orden de Trabajo con la periodicidad que se determine,
en la que se incluya el inventario de muestras a analizar y los trabajos a desarrollar sobre
cada una. La informacién se enviara encriptada.

e El adjudicatario podra enviar la respuesta a la Orden de Trabajo, de forma encriptada,
para que en el caso de Barcelona se impriman las etiquetas identificativas para cada tubo,
previamente a la extraccién.

e Asimismo, el adjudicatario enviard los informes de los andlisis realizados de forma
encriptada a los sistemas informaticos Mutua Montafesa.

e Sera posible que el adjudicatario envie la respuesta a la Orden de Trabajo indicando el
estado de cada trabajo, de forma encriptada a los sistemas informaticos de Mutua
Montafnesa. Adicionalmente se contara con un acceso web que permita obtener en
tiempo real el estado de los Trabajos incluidos en cada Orden de Trabajo, al que se pueda
acceder con usuario y contrasena.

e Mutua Montanesa solicitara a la adjudicataria la ejecucidn en su laboratorio externo, para
cada uno de los centros, los andlisis indicados en la prescripcion técnica 16.1 del presente
pliego.

N° EXPEDIENTE 2022-002-049

16.8. A efectos meramente orientativos del volumen anual del servicio de anélisis que ha
venido requiriendo Mutua Montafesa, se indica estimacion anual de consumo de diversos
parametros analiticos

LOTE 2. BARCELONA

DETERMINACIONES ESTIMACION N° ANUAL
PERFIL 1 25
PERFIL 2 10
PERFIL 3 120
PERFIL 4 25
PERFIL 5 20
Control frotis nasal 120
Urocultivo 10
25-oh-vitamina D (D3) en suero 2
ASLO 3
Acido urico en liquido Sinovial 2
Albumina 3
Aldolasa en suero 2
Anormales y sedimento en orina 20
Antibiograma 10
Bilirrubina total 4
Calcio

Cloro 1
Creatinkinasa total (CK) 40
Cristales en liquido Sinovial 1
Cultivo de punta de catéter 1
Cultivo exudado nasal 1
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Cultivo exudado ético 4
Cultivo fingico - hongos 1
Endomisio Ac. IgG en suero 1
Factor reumatoide 5
Fibrindgeno 2
Fosfatasa alcalina 3
Fésforo 1
Hemoglobina glicosilada 10
Hepatitis A 1gG en suero 3
Hepatitis A- AcIgM 3
Hepatitis Delta antigeno en suero 2
HLA B27, antigeno en sangre 1
Microbiologia de heridas y abscesos 30
Potasio 15
Proteina c reactiva (PCR) 15
PCR Covid 19 10
Proteinas totales 10
Proteinograma 5
Reticulocitos 4
Sangre oculta en heces 5
Sodio 25
Test de Embarazo 3
Transferrina 10
LoTE 3. GIRONA

DETERMINACIONES ESTIMACION N° ANUAL
PERFIL 1 25
PERFIL 2 10
PERFIL 3 100
PERFIL 4 25
PERFIL 5 20
Control frotis nasal 80
Urocultivo 15
25-oh-vitamina D (D3) en suero 3
ASLO >
Acido rico en liquido Sinovial 3
Albimina 3
Aldolasa en suero 2
Anormales y sedimento en orina 35
Antibiograma 15
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Bilirrubina total 5
Calcio 3
Cloro 1
Creatinkinasa total (CK) 40
Cristales en liquido Sinovial 3
Cultivo de punta de catéter 3
Cultivo exudado nasal 3
Cultivo exudado ético 3
Cultivo fangico - hongos 2
Endomisio Ac. IgG en suero 3
Factor reumatoide 5
Fibrinégeno 2
Fosfatasa alcalina 3
Foésforo 1
Hemoglobina glicosilada 10
Hepatitis A 1gG en suero 3
Hepatitis A- AcIgM 3
Hepatitis Delta antigeno en suero 2
HLA B27, antigeno en sangre 1
Microbiologia de heridas y abscesos 30
Potasio 10
Proteina c reactiva (PCR) 10
PCR Covid 19 10
Proteinas totales 10
Proteinograma 5
Reticulocitos 5
Sangre oculta en heces 7
Sodio 5
Test de Embarazo 5
Transferrina 10

Un incremento o disminucion del nimero de andlisis a Mutua Montafnesa durante el periodo
de vigencia del contrato habra de ser asumido por el adjudicatario como parte del riesgo y

ventura de la relacién contractual.

De modo y manera que Mutua Montafesa no garantiza al adjudicatario del contrato que,
durante el periodo de vigencia del mismo, se requieran los servicios referidos en la
prescripcion técnica particular 16.8. Esta referencia tiene como finalidad informar a los
empresarios de los consumos que podria tener Mutua Montafesa, tomando como referencia
el volumen de demanda de los ultimos afos, pero, en todo caso, las desviaciones sobre dicha

estimacion seran asumidas por el adjudicatario.
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17.1. Mutua Montaifesa en su centro asistencial de Barcelona se encargara de la extraccion
de las muestras y de su identificacion mediante etiquetas de cédigo de barras con el
numero de peticién correspondiente, generadas por el adjudicatario a la recepcion de la
lista de trabajo, e impresas por Mutua Montafesa, segun se expresa en el apartado 6 de
este documento. En casos especiales sera posible el desplazamiento del paciente a las
instalaciones del laboratorio adjudicatario donde le realicen la extraccion.

17.2. Serd de cuenta del adjudicatario, tanto el material fungible utilizado para el depésito de
cada muestra individual, como los contenedores adecuados para el transporte de las
muestras desde el centro de Mutua Montanesa de Barcelona hasta el laboratorio donde
se realizard su andlisis. Los contenedores para el transporte cumplirdn con la
interpretacion mas estricta de la normativa vigente en materia de protecciéon de datos
personales y los informes juridicos y recomendaciones de la Agencia Espanola para la
Proteccién de Datos Personales

17.3. La recogida de muestras y el transporte hasta el laboratorio, seran por cuenta del
adjudicatario, responsabilizdndose tanto de los gastos, como de la cobertura del riesgo
que puedan ocasionar los envios.

17.4. Las muestras que no requieran ser congeladas previamente a su transporte, deberan
ser recogidas, con la frecuencia que se pacte, en el centro Asistencial de Barcelona y
transportadas en las condiciones adecuadas a cada tipo de muestra.

17.5. En el caso de muestras que requieran ser congeladas previamente a su transporte, el
laboratorio adjudicatario establecera un sistema que permita que la demora maxima para
el transporte de estas muestras sea de dos dias (provisién de contenedores con nieve
carbédnica para el transporte de muestras congeladas, etc.).

17.6. En todos los casos, el laboratorio adjudicatario serd responsable de la buena
conservacién de las muestras durante el periodo de transporte, de forma que quede
garantizada la fiabilidad de los resultados de las pruebas analiticas.

17.7. La gestién del transporte y su equipamiento e infraestructura cumplirdn con la
interpretacion mas estricta de la normativa vigente en materia de proteccién de datos
personales y los informes juridicos y recomendaciones de la Agencia Espafnola para la
Proteccién de Datos Personales

17.8. El adjudicatario vendra obligado a poner a disposicién de Mutua Montafesa un sistema
que garantice la trazabilidad absoluta del envio realizado.

17.9. Los resultados de las pruebas analiticas se entregardn a Mutua Montafesa en un plazo
maximo de veinticuatro (24) horas desde el momento de retirada de las muestras del
Centro Asistencial de Barcelona (salvo los calificados como urgentes).

Todos los plazos de entrega tienen el caracter de condicién esencial del contrato.

17.10.Los resultados de las pruebas se comunicaran preferiblemente por via informatica.
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El adjudicatario debera responsabilizarse de la instalacion y del mantenimiento de los
dispositivos informaticos necesarios (minimo un equipo) para la transmision bi-direccional
de datos entre el centro asistencial y el laboratorio del adjudicatario.

El programa informatico (software) del adjudicatario conectara al sistema informatico de
la Mutua Montafesa, siendo la instalacion, mantenimiento, actualizacion y pago de
medios utilizados por cuenta del adjudicatario.

Este sistema de transmision de datos debe permitir la recepcion por parte del
adjudicatario de las solicitudes analiticas introducidas por el personal de Mutua
Montanesa en el aplicativo Ekon y el envio de resultados y su integracién en dicho sistema
informatico una vez realizadas las determinaciones analiticas.

La configuracion de todos los sistemas informaticos implicados, incluido el sistema
informatico de la Mutua Montafnesa, serd realizada por técnicos del adjudicatario y
realizarse segUn las directrices marcadas por el Departamento de Sistemas de
Informacién de Mutua Montanesa.

Los gastos derivados de la conexién al sistema informatico de la Mutua Montafesa
correrdn por cuenta del adjudicatario.

17.11.En los dictdmenes analiticos, la nomenclatura y las unidades se ajustaran a las
recomendaciones de las sociedades cientificas y organismos internacionales.

17.12.Los cambios en los valores de referencia, en el caso de producirse, de las pruebas
adjudicadas, se deberan comunicar con una antelacion minima de 15 dias para poder
adaptar en tiempo y forma dichos cambios en el sistema informatico de la Mutua
Montanesa

17.13.El adjudicatario dispondra de sistemas que permitan conservar y almacenar las
muestras con la finalidad de hacer posible la repeticion de determinaciones vy
comprobacién de resultados, asi como la posibilidad de su devolucion al Centro
Asistencial de Barcelona.

17.14.El adjudicatario contara con un Manual de procedimientos donde deben estar descritos
todos los procedimientos que se realicen y que serd suscrito por el Ffacultativo
responsable del laboratorio. Este manual constara de los siguientes apartados:
- Fase pre- analitica
- Fase analitica
- Fase post-analitica

17.15.Especificamente se hard referencia minuciosa al protocolo de funcionamiento y nivel de
responsabilidad, tanto para la realizacién y analiticas de rutina, como para las situaciones
de funcionamiento del laboratorio de urgencia, para lo que se presentara un documento
como memoria anexa en la oferta de las empresas invitadas.

17.16.El adjudicatario tendra un plan de garantia de calidad que debera incluir ademas de los
sueros “pool”, duplicados, testigos, etc., un programa de control interno de calidad y
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17.17.El adjudicatario debera informar con la periodicidad que determine Mutua Montafesa
de los resultados obtenidos en el programa de evaluacion externa a que se someta el
laboratorio.

17.18.De manera periddica y, previa peticién, el laboratorio pondra a disposicion de Mutua
Montafesa aquellos controles de calidad que se estén realizando y que verifiquen la
correcta realizacion de las determinaciones analiticas que le sean solicitadas.

17.19.El adjudicatario debera cumplir la legislacion vigente en materia de residuos téxicos y
peligrosos, asi como con aquellas disposiciones que se emitan por la autoridad sanitaria
comunitaria, nacional y autondémica.

17.20.La realizacion de las analiticas se desarrollard en las instalaciones del adjudicatario,
siendo por su cuenta la totalidad de los recursos necesarios directos o indirectos que sean
necesarios para llevar a cabo la totalidad de los trabajos. El personal del laboratorio
dispondra de las titulaciones, formacién, experiencia necesarias para el desarrollo del
servicio objeto de esta licitacion

17.21.El adjudicatario adscribird al servicio un director técnico titulado en anélisis clinicos que
se responsabilizard de la validacién de los resultados de las pruebas analiticas realizadas
en el laboratorio del hospital Ramon Negrete con el equipamiento suministrado y de los
resultados de las pruebas externas de laboratorio.

Clausula 18. Condiciones especificas de prestacion del servicio de pruebas externas en
Girona

18.1. La realizacion de las analiticas se desarrollard en las instalaciones del adjudicatario,
siendo por su cuenta la totalidad de los recursos necesarios directos o indirectos que sean
necesarios para llevar a cabo la totalidad de los trabajos. El personal del laboratorio
dispondra de las titulaciones, formacién, experiencia necesarias para el desarrollo del
servicio objeto de esta licitacion

18.2. El adjudicatario adscribira al servicio un director técnico titulado en anélisis clinicos que
se responsabilizard de la validacién de los resultados de las pruebas analiticas realizadas
en el laboratorio.

18.3. En todos los casos, el laboratorio adjudicatario serd responsable de la buena
conservaciéon de las muestras, de forma que quede garantizada la fiabilidad de los
resultados de las pruebas analiticas. El adjudicatario vendrd obligado a poner a
disposicién de Mutua Montafesa un sistema que garantice la trazabilidad.

18.4. Los resultados de las pruebas analiticas se entregaran a Mutua Montafesa en un plazo
maximo de veinticuatro (24) horas desde el momento de realizar la extracciéon en las

instalaciones del adjudicatario (salvo los calificados como urgentes).

Todos los plazos de entrega tienen el caracter de condicién esencial del contrato.
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18.5. Los resultados de las pruebas se comunicaran preferiblemente por via informatica. El
programa informatico (software) del adjudicatario conectara al sistema informatico de la
Mutua Montaiesa, siendo la instalacion, mantenimiento, actualizacién y pago de medios
utilizados por cuenta del adjudicatario.

18.6. Este sistema de transmisiéon de datos debe permitir la recepciéon por parte del
adjudicatario de las solicitudes analiticas introducidas por el personal de Mutua
Montanesa en el aplicativo Ekon y el envio de resultados y su integracién en dicho sistema
informatico una vez realizadas las determinaciones analiticas.

18.7. La configuracién de todos los sistemas informaticos implicados, incluido el sistema
informatico de la Mutua Montafesa, serd realizada por técnicos del adjudicatario y
realizarse segin las directrices marcadas por el Departamento de Sistemas de
Informacién de Mutua Montanesa.

18.8. Los gastos derivados de la conexiéon al sistema informatico de la Mutua Montafesa
correran por cuenta del adjudicatario.

18.9. En los dictdmenes analiticos, la nomenclatura y las unidades se ajustaran a las
recomendaciones de las sociedades cientificas y organismos internacionales.

18.10.El adjudicatario dispondra de sistemas que permitan conservar y almacenar las
muestras con la finalidad de hacer posible la repeticion de determinaciones y
comprobacién de resultados.

18.11.El adjudicatario contard con un Manual de procedimientos donde deben estar descritos
todos los procedimientos que se realicen y que serd suscrito por el Ffacultativo
responsable del laboratorio. Este manual constara de los siguientes apartados:
- Fase pre- analitica
- Fase analitica
- Fase post-analitica

Especificamente se hard referencia minuciosa al protocolo de funcionamiento y nivel de
responsabilidad, tanto para la realizacion y analiticas de rutina, como para las situaciones de
funcionamiento del laboratorio de urgencia, para lo que se presentara un documento como
memoria anexa en la oferta de las empresas invitadas.

18.12.El adjudicatario tendra un plan de garantia de calidad que debera incluir ademas de los
sueros “pool”, duplicados, testigos, etc., un programa de control interno de calidad y
participacion, al menos un programa de evaluacién externa de la calidad expresando
especificamente el nombre de la entidad que debera de disponer de una acreditacién ISO
9001.

18.13.El adjudicatario deberd informar con la periodicidad que determine Mutua Montafesa
de los resultados obtenidos en el programa de evaluacion externa a que se someta el

laboratorio.

18.14.De manera periddica y, previa peticién, el laboratorio pondra a disposicion de Mutua
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Montafesa aquellos controles de calidad que se estén realizando y que verifiquen la
correcta realizacion de las determinaciones analiticas que le sean solicitadas.

18.15.El adjudicatario debera cumplir la legislacién vigente en materia de residuos téxicos y
peligrosos, asi como con aquellas disposiciones que se emitan por la autoridad sanitaria
comunitaria, nacional y autonémica.

Clausula 19. Soporte.

19.1. El proveedor adjudicatario de cualquiera de los lotes, debera garantizar un servicio de
soporte telefénico de apoyo, formacion, orientacion y asesoramiento al personal de
Mutua Montanesa que, en todo caso, garantizard el apoyo de un técnico del proveedor
adjudicatario y serd responsable de la validacién de los resultados obtenidos tanto por el
laboratorio externo correspondiente como por los Equipos suministrados para el
laboratorio de Urgencia del HMM, servicio disponible por teléfono y “On line” las
veinticuatro (24) horas del dia, durante siete (7) dias a la semana.

19.2. El adjudicatario debera permitir a Mutua Montafesa realizar consultas a tiempo real /
“On line” con el personal del adjudicatario para solucionar dudas referente al proceso pre-
analitico.

19.3. El adjudicatario, asimismo, prestar a Mutua Montafnesa asesoria cientifica cualificada y
personalizada durante la fase post-analitica.

Clausula 20. Plan de contingencia.

A los efectos de establecer la forma en la que el adjudicatario cumplird sus obligaciones para
con Mutua Montafnesa en los supuestos en los que, por cualquier causa, haya sobrevenido
alguna incidencia en su organizacion que afecte a sus medios (humanos, técnicos, etc.),
elaborara un plan de contingencia.

El plan de contingencia del empresario se estructurard, al menos, en un plan de respaldo y un
plan de emergencia. Como sus propios nombres indican, el plan de respaldo contemplara las
medidas preventivas de incidencias y, el plan de emergencia establecerd las medidas que
habra de adoptar el empresario en el supuesto de que alguna de las incidencias llegue a
acontecer.

Clausula 21. Condicion resolutoria.

Las prestaciones de este contrato estdn condicionadas al mantenimiento de la Autorizacién
de funcionamiento de los centros respectivos de Mutua Montafesa por parte de la Consejeria
de Sanidad correspondiente a la localidad donde se ubican. En el supuesto de modificacién o
revocacion de esta Autorizacion, el contrato que se firme con el adjudicatario, quedara
automadticamente resuelto en los términos indicados en el Pliego de Clausulas Particulares.

Clausula 21. Facturacién

La Ffacturacion mensual deberd indicar una relacién de analisis realizados o validados
mensualmente con cédigo identificativo del expediente facilitado por Mutua Montafesa.



