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1. OBJETO DEL CONTRATO

El expediente de contratacion tiene por objeto dgussicion del suministro de
reactivos, material fungible y cesion de equipamaigarincipal y auxiliar, asi como
su mantenimiento, para la realizacion de las deteiciones analiticas requeridas al
estudio de las donaciones de sangre y plasma eada#i en las agrupaciones/lotes
definidos a continuacion, a realizar en el Labaratdel Centro de Transfusion,
Tejidos y Células de Sevilla perteneciente al $S@nAndaluz de Salud.

Se entiende por determinacién analitica, a lost@setel presente pliego, y contrato
resultante, a partir de la definicion contenidaekart. 2 del Decreto 112/1998, de 2
de junio (BOJA 74, de 4 de julio), el resultado wte parametro obtenido por el
analisis de una muestra biolégica que, con indepwrid del método o
procedimiento analitico utilizado, es clinicament¢erpretable por haber sido
realizada con los requisitos de calidad precisas garantizar la fiabilidad del
proceso. Dicho resultado se considera una detecidimanalitica sin que signifique
que se trata de una prueba informada, por cuantevemtual adjudicatario no
realizara funcién alguna en orden a la interprétaci de los resultados que sera
realizada en todo caso, y exclusivamente, por tofepionales sanitarios de los
Laboratorios Clinicos.

Las cantidades expuestas en el Anexo | a este BRBmoximadas para 2 afios,
habiéndose establecido en funcion de las donacidedes ultimos afos. En todo
caso las determinaciones que se realicen dependekdiimero real de donaciones
gue efectivamente se hagan cada afio.

Donacion, proceso mediante el cual se obtiene oisa lmle sangre o una bolsa de
plasma, esta Ultima a través de la técnica de pliEsesis.

La denominacion de las agrupaciones/lotes es:

Lotel (NAT): Reactivos y material fungible para la determiéa@n donaciones de

sangre de los virus de la hepatitis C (VHC) dentaunodeficiencia humana (VIH-1)

y de la hepatitis B (VHB) por técnicas de testadoagdidos nucleicos mediante
técnica de amplificacion gendmica, aplicable tamtouestras individuales como en
minipool, asi como el equipamiento necesario paaa realizacion de las

determinaciones.

Agrupacion 1. Reactivos y material fungible para la determiaa@n donaciones de
sangre del antigeno de superficie del virus desfmatitis B (AgHBS), de anticuerpos
del virus de la hepatitis C (Ac-VHC), de anticueypoantigeno p24 del virus de la
inmunodeficiencia humana 1 y 2 (Ac-VIH-1+2 y Ag p24 anticuerpos totales
contra el T. Pallidum (sifilis) por técnicas demioluminiscencia, y otros reactivos
de serologia infecciosa no mandatorios, asi comcaqlipamiento necesario
correspondiente para la realizacion de las detexciones.

Agrupacion 2. Reactivos y material fungible para la determiaa@n donaciones de
sangre de la determinacion automatizada del GrlpO/Rh Hematico y Sérico, del
grupo ABO/Rh hematico, del fenotipo Rh y K, de &etminacion del Antigeno D
débil (Du) y del escrutinio de anticuerpos irregesa (EAI), por técnicas
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automatizadas, asi como el equipamiento necesamia [a realizacion de las
determinaciones.

2. CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO

Para satisfacer la realizacion de las mencionadésrrdinaciones analiticas los
adjudicatarios del expediente estaran obligados a:

e Suministrar los reactivos, calibradores, controlesterial auxiliar especifico
etc., necesario para la realizacién de las detacitunes analiticas especificadas
en el Anexo | del presente PPT

» Ceder, durante la vigencia del contrato, el equipata principal y auxiliar
necesario para la realizacion de las determinasianaliticas

» Instalar y mantener integramente los equipos,dttsaion de piezas, recambios
y otros elementos necesarios que garanticen etatorfuncionamiento de los
mismos

» Ofertar en redundancia aquellos equipos especifiamidos en este PPT

* Instalar y mantener en las mismas condiciones queelecaso anterior el
equipamiento auxiliar que asi se indique en cadapgerion

* Instalar y mantener integramente los equipos ngosspara el tratamiento y
acondicionamiento del agua necesaria para el foam@ento de los equipos

* Instalar y mantener las UPS que garantice el sstnincontinuo de electricidad

e Las empresas adjudicatarias se comprometen a adetuaquipamiento
inicialmente instalado a las necesidades que pardigerivarse de cambios en la
actividad, durante el periodo de vigencia del aioir siempre que dichos
cambios no alteren el equilibrio financiero delttato en cuestion.

3. CONDICIONES GENERALES

Las prescripciones técnicas que se exponen enoladictones generales tendran
efectos durante la vigencia del contrato.

3.1. REACTIVOS, CONTROLES, CALIBRADORES

Todos los reactivos suministrados tendran una flaon acorde a las
recomendaciones y autorizaciones del Ministeri®aleidad y registro CE.

La metodologia debera disponer de las autorizasigoe sean exigibles de acuerdo
con la legislacion vigente que sea de aplicaci@star cientificamente contrastada
por los programas y estandares de calidad de nefarelLos adjudicatarios
garantizaran que la variabilidad analitica totakseuentra dentro de los margenes
establecidos por ensayo con las especificacionesnas$ de calidad establecidas por
documentos de consenso publicados por las aggneraidades cientificas.

La empresa adjudicataria se compromete a suminisisacalibradores necesarios
para la calibracion de las técnicas de acuerdola®rprogramas de calibracion
recomendado por los fabricantes. La empresa deloeedlitar la trazabilidad de los
calibradores con los patrones internacionales reodados.
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La empresa debera, asi mismo, acreditar la estabhilide las calibraciones
considerandose como optimo una calibracion pordetéabricacion del producto y
como minimo una calibracibn de acuerdo a los eatésdaportados por cada
empresa.

Las empresas se comprometeran en caso de detemtanss sistematicos en algun
parametro a suministrar sin cargo estandares axtinmales de dicho parametro, y
corregira sus calibradores en un plazo maximo de owses. Se valorara
especialmente la certificacion de los calibradfneste a estandares internacionales.

La empresa adjudicataria se compromete a suminisia coste, los controles

necesarios para cumplir con los programas de chidalitica de los laboratorios en
los que se realicen las determinaciones objetocdatrato. Los programas de
aseguramiento de la calidad analitica, en relagifsiecuencias de control y niveles a
utilizar, seran establecidos por cada uno de logrédorios, utilizando para ello la

referencia las recomendaciones establecidas detatiboeen la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia y recomendaciones de lase@mes Cientificas de

Referencia.

La puesta en marcha de las determinaciones debaibgé contrato ird precedida de
un periodo de verificacion que garantice el coodancionamiento de las mismas.
Durante ese tiempo iran a cargo de la empresa iadjada los consumos de
reactivos, controles, calibradores y otros elenmsemecesarios (formacion del
personal, la interconexidn con otros sistemas t&@dio el Sistema Informatico del
Laboratorio, etc.) para dicha verificacion

Cualquier cambio de las caracteristicas de lostivea¢ controles, calibradores o
material auxiliar sera comunicado al Organo de @¢etion y a la Comision
Técnica del Centro. El consumo (control de calidedljbradores, reactivos y
material auxiliar) derivado de la introduccion delevo producto, ira a cargo de la
empresa adjudicataria, hasta alcanzar la entesdagaton del cliente (para ello se
utilizara como referencia las recomendaciones paravaluacion de métodos
analiticos de la Agencia de Calidad Sanitaria ddafutia y recomendaciones de las
Sociedades Cientificas de Referencia).

3.2. SEGURIDAD E IMPACTO AMBIENTAL

Las empresas adjudicatarias presentaran un infdetadlado y fundamentado sobre
los riesgos que suponen para el personal implieadsl almacenaje, manipulacion y
uso de los reactivos, materiales auxiliares y eqquipnto necesario para la
realizacion de las determinaciones analiticas. &tos los casos, las empresas
adjudicatarias se comprometeran a suministrar igsad de seguridad de los
reactivos y materiales empleados.

3.3. ASISTENCIA TECNICA
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Sera responsabilidad de la empresa adjudicatadaisdencia técnica y el soporte
especializado del equipamiento suministrado, esto e

= Mantenimientos Preventivos: el proveedor realizadps los mantenimientos
preventivos que, de acuerdo a las recomendaciomés fatbricante, se
establezcan. El proveedor detallara para cada edaipperiodicidad y las
actuaciones a realizar

= Mantenimientos Correctivos: cambios necesarios pahzentar los problemas
que se puedan producir durante el funcionamientoslequipos

= Mantenimientos Evolutivos: mejoras y actualizac®nacluidas en nuevas
versiones del software o el hardware liberadasndeda duracién del contrato.

Los adjudicatarios facilitaran, en papel y formathgital, al servicio de
electromedicina del Centro de Transfusion, Tejigo€élulas de Sevilla toda la
informacion relativa al inventario de los equip@ sus especificaciones técnicas,
los planes de mantenimiento y los partes de asist€preventivos y correctivos)
que se lleven a cabo, de acuerdo con las recomendacal respecto de los
manuales de acreditacion ISO 15189 y Manual ded@alde los Laboratorios de la
Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia.

El adjudicatario se sitia como primer nivel de stgen relacion a las incidencias y
averias relacionadas con el equipamiento y lagrdataciones objeto del contrato.
Este nivel de soporte incluira:

= Asistencia telefonica

» Asistencia remota, a través de la solucion tecncdogue se le indique

= Soporte de presencia fisica, en aquellos caso®sue no se puedan
resolver los problemas / incidencias por los medrasriores.

A efectos de priorizar las incidencias y establéagrcompromisos de respuesta: se
establecen las siguientes prioridades:

» Prioridad maxima. Incidencias que precisan de goadiciones del servicio con
el maximo nivel de exigencia

» Prioridad media. Incidencias que precisan unas icomes de servicio
intermedias

» Prioridad minima. Incidencias que requieren un Inileservicio moderado v,
por tanto, unas condiciones mas flexibles. La futamt se obtiene de la relacion
entre el nivel de severidad y la criticidad derleidencia. A continuacion, se
describen ambos conceptos.

Nivel de severidad

El nivel de severidad define la disponibilidad dglipo para el desempefio de las
funciones para las cuales fue instalado.

Nivel de Descripcion
Severidad
1=ALTA Imposibilidad total de realizar alguna determinacio
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Repeticion de una incidencia de severidad media.

2= MEDIA Dificultad para trabajar normalmente con alguna
determinacion.

Repeticion de una incidencia de severidad baja.
3=BAJA Dificultad esporadica de la capacidad para realiguna
determinacion.

Nivel de criticidad

El condicionante principal a la hora de definir lugeles de prioridad final de las
incidencias tipificadas, ademas de su clasificaeidriuncion del grado de severidad
del equipo, sera la criticidad del servicio paraslario.

Nivel de Descripcion

criticidad del

servicio

1= ALTA Incidencias que afecten a parametros atic
2= BAJA Incidencias que no afecten a parametrosasi

Tabla de prioridades

Se consideran 3 niveles de prioridad, del 1 ale®yd® 1 la prioridad maxima, segun
se indica en la siguiente tabla:

PRIORIDAD Severidad de la Incidencia
1-Alta 2- Media 3- Baja
Criticidad Global 1 - Alta 1 2 2
2 - Baja 2 2 3

La prioridad de una incidencia condicionara su @douwiento de asignacion y

seguimiento, asi como el tiempo de su resolucidrselguimiento del tiempo de

resolucion sera controlado por el adjudicataridatena automatica a través de las
reglas de escalado y notificacion.

Los adjudicatarios garantizaran que el tiempo méxi@ diagndstico (definicion de
la naturaleza y origen/causa de la incidencia nmégli@l uso de la informacion
disponible) y, en su caso, de resolucion o ind@acde las medidas a adoptar seré
de:

PRIORIDAD |TIEMPO DE DIAGNOSTICO Y ATENCION

1 2 horas desde la naotificacion de la averia
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2 6 horas desde la naotificacion de la averia

3 12 horas desde la notificacién de la averia

Para garantizar este nivel de asistencia los adjtatios mantendran un determinado
horario de servicio minimo que dependera de larakeza o ubicacién de los
equipos o sistemas.

PRIORIDAD HORARIO DE SERVICIO

1 7 dias/semana x 24 horas/dia

2 De 8:00 a 22.00, de lunes a viernes inclusive
3 De 8:00 a 22.00, de lunes a viernes inclusive

Para garantizar este nivel de asistencia los adjtatios garantizaran los siguientes
tiempos de respuesta.

PRIORIDAD TIEMPO DE RESPUESTA

1 20 minutos desde la notificacion de la incidencia
2 40 minutos desde la notificacion de la incidencia
3 60 minutos desde la notificacion de la incidencia

3.4. REPUESTOS

La empresa suministrara sin cargo alguno todosdpseestos que sean necesarios
para el normal funcionamiento de los equipos, asicctodo el material necesario
para la instalacion, mantenimiento de usuario o temamientos preventivos
realizados por el personal de la empresa adjudiaata

La empresa deberd suministrar los repuestos namgsan caso de averia, en un
plazo inferior a 24 horas naturales desde que estififue por parte del personal
técnico la necesidad de ese repuesto y que enmicagb superara las 72 horas
desde la notificacion de la averia por parte dedqreal del Laboratorio.

3.5. FORMACION

La empresa adjudicataria prestara el soporte necgsaa la parametrizacion de los
sistemas, asi como, la formacién del personal d@ddotatorio en el manejo y
mantenimiento de los equipos suministrados.

Los cursos de formacion se realizaran in situ eCabtro donde se encuentren
instalados los equipos. Se realizaran en el hoque establezca el Laboratorio y
deberan adaptarse a las especiales circunstamcias diferentes turnos de trabajo.

4. SISTEMA DE INFORMACION DEL LABORATORIO

El Sistema de Informacién Corporativo vigente ehadloratorio es eProgesa
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Toda referencia que a continuacién se realice s@ke se refiere a sistemas
informaticos adicionales que oferten los licitadoseque en cualquier caso debe
permitir la conexion con eProgesa

Las empresas adjudicatarias del concurso sumirdatrg mantendran el Sistema
Informatico del Laboratorio (SIL) que debe cumfds siguientes especificaciones:

4.1. Conectividad y conexiones:

Se debe garantizar en todo momento la conexiontegracion de resultados
analiticos de todos los componentes del Sistemaberatorio con los Sistemas de
Informacion Corporativos actuales.

El Sistema de Laboratorio debe contemplar la condatl de sus componentes en
ambos sentidos, de modo que ademas de la integrdeiéesultados expuesta en el
apartado anterior se posibilite la conexion y emdonformacion desde los Sistemas
de Informacion Corporativos hacia el SIL.

Todos los costes derivados de las conexiones dmutoanalizadores existentes en la
implantacion del SIL con el Sistema de InformaciGorporativo y aquellas
conexiones necesarias derivadas por cambio deraliwadores o ampliacion de los
mismos deberan ser soportadas por la empresa catpni, que negociara con la
empresa proveedora del Sistema de Informaciénséd az las mismas.

Asi mismo en relacién a los apartados anterioreg demplirse la normativa de la
Subdireccion de Tecnologias de la Informacion y lage Comunicaciones (en

adelante STIC) del SSSPA relativa a Politica dertterabilidad, lo que conlleva

garantizar su orientacion a servicios (SOA) emtagracion de su sistema con los
sistemas corporativos, actuales y futuros , el dmmgnto de los contratos de

servicios existentes, o futuros que se incluyarele@atalogo de Servicios de la
STIC, asi como el resto de politicas y procedinmgniocumentados en dicha
normativa de interoperabilidad.

Debera asimismo garantizar el mantenimiento détrsig acorde a la evolucion de
dichas normas, incorporando las nuevas politicassguestablezcan o las mejoras
que se introduzcan en las mismas por parte delfa, &§pecialmente en lo tocante a
la entrega de informacién estructurada.

Debera, también, asumir los costes de cuantagatieges se hayan de realizar en
funcién de dichas politicas y procedimientos.

La version de las normas aplicables sera la cavrelente al afio y mes en que la
empresa sea adjudicataria, la cual estara publieadd portal Unifica del Servicio
Andaluz de Salud (https://ws001.juntadeandaludianétca).

Actualmente deberan garantizar la integracion,edl@istema eProgesa y adaptar los
circuitos de negocio a los sistemas corporativastentes. Especial atencion tendra
la disponibilidad de informacion estructurada de tesultados de forma que esta
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pueda ser servida en el momento y con el formafoueisto por las normas del Area
de Desarrollo y Gobierno SOA de la STIC, ya seaeét de servicios o0 a traves de

procedimientos ETL especificos.

Adicionalmente, deberan proporcionar las herraragennecesarias para la
configuracion, vigilancia, gestion de incidenciasxplotacion de datos relativas a la
integracion con dichos sistemas corporativos.

4.1.1. Concentradores y Visores de Informacion

El Sistema de Informacion de Laboratorio (SIL) débestar provisto de una capa
middleware que se comunique a nivel local con tolliss componentes del

laboratorio, de forma que:

A) Permita monitorizar el estado de los distintos comemtes que lo conforman
B) Permita, si asi se desea, poder realizar la int#grade resultados de

forma conjunta
C) Permita obtener datos estadisticos de actividaddies sus componentes desde

un interfaz anico
D) Y esté dotado de un visor que permita de forma t@rabservar las muestras

gue se estan analizando en los distintos automatas.

4.1.2. Sistemas pre-analiticos.

El SIL dispondra de un Sistema de pre-analiticapgrenita la interconexién con el
Sistema de Informacién corporativo y que facilés labores de:

- Recepcion e identificacion de muestras en el Agehadboratorio

- Gestion de peticiones

- Clasificacion de las muestras segun criterios gondibles

- Preparacion del trabajo y asignacion de automatas

- Conexidn con sistemas alicuotadores, dispensagaembradores.

4.2 De Instalacién e Implantacion

Suministrar el hardware de clientes (PCs e impas3oy servidores, electronica
activa y pasiva y cuantos dispositivos de entradsaljda de informacion sean
necesarios para el sistema y para su integracidfoscsistemas corporativos, que se
acuerde con los responsables de los centros eibifude sus politicas y necesidades.

Realizar las instalaciones que sean necesarias ghadesarrollo del proyecto,
ocupandose de su configuracion, puesta en funcienémy del mantenimiento del
soporte fisico necesario.

Facilitar las licencias de uso del software del, @i como todas las que se necesiten
para el funcionamiento de éste: sistemas operatil@sServidores y Clientes,
herramientas de extraccion y explotacion de dgeseradores de informes, bases de
datos y cualquier otra herramienta necesaria.

10
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4.3. De Soporte y Mantenimiento:

Las empresas adjudicatarias se hara cargo deltsopanantenimiento de todo el
equipamiento suministrado.

4.3.1. Soporte a la implantacion y puesta enarcha:

Las empresas adjudicatarias prestaran el sopocesago en la implantacion del
SIL: formacion, parametrizacion y todo lo necesapar a su puesta en
funcionamiento.

Con ocasion de una migracion al SIL del adjudidatdesde uno preexistente de la
misma o de otra casa comercial, los adjudicatalelen garantizar la migracion de
los datos que se le requieran del anterior al 8kva.

Deberan facilitar documentacién técnica:

= Descripcion detallada de los componentes del ssterardware, Sistema
Operativo, Arquitectura, Aplicacion y Base de datos

= Protocolo de instalacion del Cliente

= Check list en caso de problema con la aplicacion

= Manual de Usuario, incluyendo lo concerniente @ de herramientas para la
configuracion, vigilancia, gestion de incidenciaseyplotacion de datos de
integraciones con sistemas corporativo.

Esta documentacion debera actualizarse en corréspoia al versionado derivado

del mantenimiento de la aplicacion.

Realizara la formaciéon en distintos niveles:

» Nivel de usuario de la aplicaciéon

» Nivel de primer soporte técnico (personal de infatioa)

= Nivel de técnico avanzado (técnicos de sistemanjrastrador de base de datos
y técnico de explotacion de informacion).

La formacién técnica incluira aspectos de: estractie la aplicacion, arquitectura de
hardware, estructura de la base de datos y coafigur y herramientas de extraccion
de informacion y explotacion de la misma.

Facilitaran la explotacion de los datos a nivekggdo y desagregado, incluida la de

datos relativos a integraciones con sistemas catipos.

= Generacidn interactiva de informes por condicionesgiltiples, tanto
demograficas como clinicas

» |Informes de gestion predefinidos

= Herramienta de explotacién de informacion (Data &dause o similar) y/o
herramientas de extraccion de la misma.

Realizar el mantenimiento de la aplicacion duraitperiodo en vigor del vigente
contrato:
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» Preventivo: aquel que incluye revisiones peridédiefisstes y depuraciones que
aseguren que el SIL funcione correctamente y qiterela aparicion de fallos

= Correctivo: cambios necesarios para solventarrioses del SIL

= Evolutivo: mejoras y funcionalidades incluidas ervas versiones del software
liberadas durante la duracion del contrato

= Mantenimiento evolutivo necesario para garantizacompatibilidad con las
soluciones corporativas indicadas por la STIC,casino con la legislacion y
normativa aplicable nacional y autondmica, depamttiedel rango de la norma
y el tiempo de entrada en vigor.

4.3.2. Seguridad:

Todas las instalaciones fisicas y las aplicaciomesistemas a instalar deberan
cumplir la normativa oficial vigente sobre seguddaconfidencialidad vy
responsabilidad en la gestion de datos informabtgaduedando el adjudicatario
especialmente obligado al cumplimiento de la Legddica 15/1999 de 13 de
diciembre, sobre Proteccion de datos de Caractsora.

También debera aplicar las politicas de la STIGesskguridad corporativa relativa
a seguridad eléctrica, directivas, antivirus, dctaeiones, etc.

4.3.3. Soporte durante el contrato:
Los objetivos generales que se plantean en el ameitsoporte son:

= Lograr el mejor estado de las partes y elementescgmponen el inventario de
los equipos objeto del contrato que proporcioredgidicatario

» Minimizar las posibles paradas debidas a averias

= Conseguir las mejores prestaciones y funcionesiciejglo las acciones
correctoras en general y de intervencion de toa®sduipos

= Desarrollar los mantenimientos preventivos, condlicalidad y correctivos de
todos los equipos

= Mantener actualizado el inventario del equipamiento

» Realizar todos los mantenimientos técnico-legalegidos por la legislacion
vigente

= Aportar, en caso de averia prolongada en algunpegsiiministrado por el
adjudicatario, otro con similares caracteristiéasicas.

Para garantizar el soporte durante la vigenciaaefrato la empresa suministradora
pondr& a disposicién de la provincia un técniceagorte con dedicacién exclusiva a
la misma.

4.3.4. Gestion de incidencias

El adjudicatario sera el resolutor de las incidascde la aplicacion y de su
integracion con sistemas corporativos para darrs®pdos usuarios, actuando como
primer nivel de soporte. Este nivel de soporteuinél

= Asistencia telefonica
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= Asistencia remota, a través de la solucion tecncdogue se le indique
= Soporte de presencia fisica, en aguellos casossegue no se puedan resolver
los problemas / incidencias por los medios antesior

La magnitud e impacto de las incidencias corrests& dimensionaran de acuerdo
con la tabla de prioridades recogida en el aparfatia de prioridades.

4.3.4.1. Severidad y Criticidad: priorizaciorde incidencias
Se establecen las siguientes prioridades:

» Prioridad méxima. Aplicaciones que precisan de woasliciones del servicio
mMas exigentes

= Prioridad media. Aplicaciones que precisan unasdicmnes de servicio
intermedias

» Prioridad minima. Aplicaciones que requieren urehde servicio moderado v,
por tanto, unas condiciones mas flexibles.

La prioridad se obtiene de la relacion entre ethie severidad y la criticidad de la
incidencia. A continuacion, se describen ambos egos.

Nivel de severidad

El nivel de severidad define la disponibilidzel equipo para el desempefio de las
funciones para las cuales fue desarrollado.

Nivel de Descripcion
Severidad
1=ALTO Imposibilidad total de trabajar con el resm Pérdida del

100% de su funcionalidad. Repeticion de una indiden
de severidad media

2= MEDIO Dificultad para trabajar normalmente coh recurso,
pérdida parcial de su funcionalidad.

Repeticion de una incidencia de severidad baja

3=BAJO Degradacion esporadica de la funcionalidad

Nivel de criticidad

El condicionante principal a la hora de definir lugeles de prioridad final de las
incidencias tipificadas, ademas de su clasificaeidriuncion del grado de severidad
del equipo, sera la criticidad del servicio paraslario.

Nivel decriticidad| Descripcion
del servicio
1=ALTA Aplicaciones que impiden la asistencia tama al
ciudadano
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2= MEDIA Aplicaciones incluidas en el ambito asmi@l no
clasificadas como de nivel de criticidad alto y
aplicaciones de gestion cuyas incidencias supomen u
alto impacto en el hospital

3=BAJA Aplicaciones de gestion no incluidas ennelel de
criticidad medio

Nivel de criticidad Descripciéon

del usuario

1=ALTA La incidencia afecta a mas de un 50% deumsarios de
la aplicacion

2= MEDIA La incidencia afecta entre un 10% y un 5@ los
usuarios de la aplicacion

3= BAJA La incidencia afecta a menos de un 10%wodaikuarios

de la aplicacion

De la relacion de las referidas criticidades sevdela criticidad global de la

incidencia
Criticidad Global Criticidad de usuario
1-Alta 2- Media 3- Baja
Criticidad 1-Alta 1 2 2
del SIL
2-Media | 1 2 2
3-Baja | 2 3 3

El nivel de Criticidad Global definido paraSiL es 1-Alta.
Tabla de prioridades

Se consideran 3 niveles de prioridad, del 1 aie®yd® 1 la prioridad maxima, segun
se indica en la siguiente tabla:

Severidad de la incidenciz

PRIORIDAD 1-Alta 2- Media 3- Baja
Criticidad 1-Alta 1 2 2
Global

2-Media | 2 2 3

3-Baja 3 3 3
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La prioridad de una incidencia condicionara su @douiento de asignacion y
seguimiento, asi como el tiempo de su resolucioh.séguimiento del tiempo de
resolucion se controla de forma automatica a traledas reglas de escalado y
notificacion.

4.3.4.2. Linea de atencién a usuarios

El adjudicatario se compromete a poner a dispasid® los usuarios finales de los
aplicativos y servicios una linea de atencion aries.

Horario de servicio

El adjudicatario mantendra un determinado horare® sgrvicio minimo que
dependera de la naturaleza o ubicacién de los egjoigistemas.

PRIORIDAD HORARIO DE SERVICIO

1 7 dias/semana x 24 horas/dia

De 8:00 a 22:00, de lunes a viernes inclusive

3 De 8:00 a 22:00, de lunes a viernes inclusive

Tiempo de respuesta

El adjudicatario garantizara que este tiempo ssiderara como maximo. El tiempo
de respuesta maximo en funcién de la prioridad sera

PRIORIDAD TIEMPO DE RESPUESTA

1 20 minutos desde la notificacion de la incidencia
2 40 minutos desde la notificacion de la incidencia
3 60 minutos desde la notificacion de la incidencia

4.3.5. Gestion de problemas.

La empresa adjudicataria se hara cargo del trataondke problemas identificados en
las aplicaciones incluidas en el alcance de est&ratacion, especialmente en las
tareas de investigacion, diagndéstico y resoluceprdblemas.

La empresa adjudicataria desempefiara esta labtorm@ reactiva, para resolver
problemas en respuesta a una 0 mas incidenciaspactiva, para identificar y
resolver problemas y errores conocidos antes déaguecidencias ocurran.

La empresa adjudicataria llevara a cabo todastasag necesarias para la resolucion
de los problemas detectados.

Tiempo de diagndstico y resolucion de incidencias
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El adjudicatario garantizara que el tiempo maxirecdéhgnostico (definicion de la
naturaleza y origen/causa de la incidencia mediahteiso de la informacién
disponible) y, en su caso, de resolucion o indiacie las medidas a adoptar sera

de:
PRIORIDAD TIEMPO DE DIAGNOSTICO Y ATENCION
1 2 horas en caso de que la averia impida la asiate
al ciudadano y 4 en el resto de los casos
2 6 horas desde la notificacion de la averia
3
12 horas desde la notificacion de la averia

4.4. Administrador del SIL:

Las tareas de administracion del Sistema seran etwam por la empresa

adjudicataria, quedando delegadas las decisionesaacle las actualizaciones y
modificaciones de las aplicaciones, asi como dénfosmes estadisticos generados
y cualquier decision funcional a los responsablelsAdea de Laboratorio con el

apoyo de los Responsables TIC de los Centros.

4.5. Gestion integral del proceso:

El SIL debera permitir la gestion integral del mso de laboratorio (preanalitica,
analitica y post-analitica) desde que se solicitaestudio hasta que se emite un
informe final de resultados, asi como, la expldia@dministrativa y clinica de los

datos contenidos en la base de datos.

El SIL debera ser suficientemente flexible para despuesta a las necesidades
particulares de los laboratorios especializados lde diferentes areas de
conocimiento.

La empresa proporcionara el detalle de las funtiedes especificas de la
aplicacion para cada una de las actuaciones imdugh el proceso analitico, asi
como la solucién especifica para los laboratorggeeializados. Especificamente el
SIL debera permitir gestionar los flujos y rutaslae muestras en los laboratorios,
cambiar su comportamiento a tiempo real, aplicatgeolos diagndsticos, mantener
la trazabilidad, etc., implantando en los centidiip continuo de muestras.

4.6. Explotacion datos:

El SIL debera permitir explotar, en términos deuwaén y de complejidad, la
informacion contenida en la base de datos. La éxgltin de la informacion debe ser
dinamica, es decir, que no se limite a presentarsenie de datos, sino que permita
hacer comparaciones (utilizando estadisticos qesas$ basicos, medias, medianas,
tendencias, correlaciones, graficos etc.) de sdmegporales y entre diferentes
unidades y centros.
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La explotacion de la informacion debe alcanzar conflimo la explotacién de los
datos de actividad y la explotacion clinica.

5. IDENTIFICACION DE LOS PRODUCTOS OFERTADOS

Para la presentacion de ofertas y en general exs pdada una de las transacciones
de las que sean objeto a lo largo de la vigendiprdsente contrato, los productos se
identificaran por su denominacion, e inseparabléeneasociados, la referencia
comercial.

6. PRUEBAS ANALITICAS

Para cada una de las Agrupaciones/Lotes las ofgetzeyan cumplir, ademas de los
aspectos generales definidos anteriormente, laschpeiones técnicas especificas
definidas a continuacion,

6.1. Lote 1 (NAT).

Reactivos y material fungible para la determinaa@éndonaciones de sangre de los
virus de la hepatitis C (VHC) de la inmunodeficienbumana (VIH-1) y de la
hepatitis B (VHB) por técnicas de testado de aciadeicos mediante técnica de
amplificacion gendmica, aplicable tanto a muesindssziduales como en minipool,
asi como el equipamiento necesario para la re@dizae las determinaciones.

6.1.1. REACTIVOS

» Validados para el testado en donaciones de samgaecd CE), tanto para
minipooles como para muestras individuales

» Sensibilidad: Igual o inferior a 10 Ul/ml del RNAIdVHC, 5 Ul/ml del DNA
del VHB y 30 Ul/ml del RNA del VIH-1. Tamafio del oo mezcla de
muestras

= Deteccion de subtipo O del VIH-1
= Deteccién de dos regiones del VIH-1

» Teécnicas de procesamiento con posibilidad de ffiestion de lote diario con
controles positivos y negativos, y sistemas delaaldn y control interno

» Sistema que garantice la trazabilidad mediantegoode barras, desde el tubo
original a sus resultados, incluida la integra@arpooles si fuera el caso

» Se incluirdn los reactivos necesarios para la zaebn de los tests
discriminativos entre VIH-1, VHB y VHC de las muast que resulten positivas
en el screening.

6.1.2. EQUIPAMIENTO ESPECIFICO

Globalmente, para la realizacion de las pruebagresiso la instalacién por el
adjudicatario de un minimo de dos sistemas de &oguion/deteccion para su uso
simultaneo o alternativo.
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El sistema ofertado debe garantizar el procesamanmnenos de 1.200 donaciones
diarias, con posibilidad de incorporar en el mismapsayo tanto muestras

individuales como pooles, en un tiempo que no excad® horas, asi como la
duplicidad de equipos idénticos necesaria parantjaaa la continuidad del trabajo

en caso de averia de alguno de ellos.

Procedimiento de amplificacion y deteccion de axidocleicos, con interpretacion
de resultados e integracion on line al sistemarakdé gestion ePROGESA.

Los analizadores ofertados deben adecuarse a Halariones actuales del
Laboratorio del Centro de Transfusion, Tejidos yiu@s de Sevilla donde se
ubicaran dichos equipos. Para ello el espacio dibjm para el area NAT es de
aproximadamente 3578,5 x 4 aproximadamente), incluyendo el mobitiari

Formara parte de este equipamiento los pipeteaddisgensadores, lavadores,
incubadores, agitadores y demas equipamiento rexeasi como los ordenadores,
periféricos y programas necesarios para traspasadatos de los automatas al
sistema informatico del Centro, asi como un sistdmalimentacion interrumpida
(SAI) para los autdbmatas y todo el soporte inforooat

6.1.3. EQUIPAMIENTO AUXILIAR

Sistema de clasificacion con capacidad de pre-sy amalitica abierto y adaptable a
los analizadores del mercado, que permita, al mel@gosutomatizacion de la
identificacibn de muestras, destapado, retaponatisificacion, preparacion y
archivo de los tubos de muestra.

Este sistema debe ser compatible con cualquieizadal del mercado en lo relativo
al "enracado" de los tubos.

Para el equipamiento ofertado, tanto especifico occauxiliar, se realizara una

descripcion técnica de cada uno de ellos y la tegim a ceder, asi como un Plan
especifico y cronograma para la instalacion y puest funcionamiento del/los

equipos, con una memoria relativa a las exigengcigsjuerimientos especiales que
habra de cumplir la zona de Laboratorio donde stlien (estructura, distribucion de
espacios, fontaneria, aire acondicionado, moliliagic.), asi como una descripcion
del sistema de gestidén de residuos generados. Picmopermitira la continuidad del

normal funcionamiento del trabajo en el laboratorio

En el caso de que el equipamiento ofertado regairédguna modificacion y/o
adaptacion estructural, estas seran por cuentadjigdlicatario, y deberan incluirse
en el Plan antes mencionado.

6.2. AGRUPACION 1 (SEROLOGIA). Lotes 2 a 10

Reactivos y material fungible para la determinacé@ndonaciones de sangre del
antigeno de superficie del virus de la hepatiti®ABHBS), de anticuerpos del virus
de la hepatitis C (Ac-VHC), de anticuerpos y animep24 del virus de la

inmunodeficiencia humana 1y 2 (Ac-VIH-1+2 y Ag p3danticuerpos totales frente
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al T. Pallidum (sifilis) por técnicas de quimiolunisicencia, asi como el
equipamiento necesario para la realizacion de éerminaciones para serologia
infecciosa no mandatorias.

6.2.1. REACTIVOS

Los reactivos que contengan las determinaciones lpartécnicas descritas tendran
que tener la especificidad, sensibilidad y caréstieas técnicas que figuran a
continuacion, debidamente documentada, asi comaacdp la autorizacion
preceptiva del Ministerio de Sanidad y registro CE.

Los reactivos deberdn basarse en técnicas de duimiigscencia y cumplir como
minimo los estandares de calidades internacioyal@sormativa establecida por el
Ministerio de Sanidad y Consumo, recogida en el B.@°. 235 de 2000 y n° 130 de
2003.

Reactivos, controles, calibradores y soluciayeegericas liquidas listas para su uso.
Reactivos de alto nimero de test (minimo de/2@(g)

Con certificado de poder ser utilizado en nmasstadavéricas.

REACTIVO PARA DETERMINACION DE ANTICUERPOS Y ANTIGHOS
FRENTE AL VIRUS DE LA INMUNODEFICIENCIA HUMANA (HIV)

» Especificidad para las cepas 1 y 2 del virus, yahdo subtipos 0, anticuerpos
IgM y antigeno p24 igual o superior a 99,95 %

= Sensibilidad de 100 % que garantice la deteccidlaghes bajas de anticuerpo.

= Envase con etigueta en la que figure n° de unidaakesle lote, fecha de
caducidad, denominacion del producto y referenamercial

= Deteccion del maximo n° de subtipos.

REACTIVO PARA DETERMINACION DE ANTICUERPOS FRENTEIAVIRUS
DE LA HEPATITIS C (VHC)

= Debe incluir en el antigeno, proteinas recombirsargstructurales y no
estructurales

» Sensibilidad de 100 % que garantice la detecciGiashes bajas de anticuerpo.

= Especificidad igual o superior a 99,98 %

= Envase con etiqueta en la que figure n° de unidaufesle lote, fecha de
caducidad, denominacién del producto y referenamescial

= Deteccion del maximo n° de subtipos.

REACTIVO PARA DETERMINACION DEL ANTIGENO DE SUPERKEIE DEL
VIRUS DE LA HEPATITIS B (HBs Ag)

= Especificidad igual o superior 99,97 % para eVd#sos positivos

» Sensibilidad capaz de detectar concentracionesiards a 0,5 ng/ ml del
antigeno
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= Envase con etiqueta en la que figure n° de unidaufesle lote, fecha de
caducidad, denominacién del producto y referenamescial

= Deteccion del maximo n° de subtipos

» Deteccion de las mutaciones conocidas en la adadhli

REACTIVO PARA DETERMINACION DE ANTICUERPOS TOTALEERENTE
AL T. PALLIDUM DE LA SIFILIS

» Debe incluir antigenos y proteinas estructurales

= Sensibilidad de 100 % que garantice la deteccitashs bajas de anticuerpo

» Especificidad igual o superior a 99,95 %

= Envase con etiqueta en la que figure n® de unidadkesle lote, fecha de
caducidad, denominacion del producto y referenamercial.

REACTIVOS NO MANDATORIOS

= Anticuerpos anti-T. cruzi (E. Chagas)

= Anticuerpos anti-HTLV

» Anticuerpos totales anti-HBc

= Anticuerpos anti-HBs

= Confirmatorio-HBsAg por neutralizacion

En estos reactivos no mandatorios la facturacionrestizara en base a las
determinaciones efectivamente realizadas.

6.2.2. EQUIPAMIENTO ESPECIFICO

Globalmente, para la realizacion de las pruebagresiso la instalacién por el
adjudicatario de un minimo de dos sistemas de s dara su uso simultaneo o
alternativo, con capacidad para la realizacidbnodecliatro tests mandatorios en un
minimo de 1.200 donaciones diarias, adecuandosgpakio fisico disponible en las
instalaciones del Centro de Transfusién, Tejidos Cg¢lulas de 60
aproximadamente (10 x 6 aproximadamente) y respgetalhmobiliario existente.

Dispondra de:

= Lectura directa del Cddigo de barras ISBT del tpitimario

= Control de muestras. El sistema robotizado de dsgEOn de muestras
dispondra de sensores para la deteccion de Coagulestras incorrectas, y
verificacion de volumen de muestras y reactivos

= Cumplimiento de las normas GMP, con total trazdhdi de: muestra, lote
reactivo, lote calibradores, lote controles, logéditla, lote buffers y usuario,
para cumplimientos normas GMP

» La norma internacional ISO 15189, basada en la ad80® /IEC 17025 e ISO
9001, especifica los requisitos para competenaaligad que son particulares
para el laboratorio de servicios. Estos serviciosluyen la donacion,
procesamiento, deteccion, almacenamiento de Sgmguuctos del plasma

» Integracién en uno solo aparato de las operacideatispensacion de muestra,
dispensacion de Reactivos, Lavados, Incubacionesciura, sin manipulacion
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alguna. Lectura automatica de los ensayos conifdecton positiva pocillo-
muestra

» Velocidad minima para el procesado de 600 donasiahdia por automata en
un periodo inferior a 7 horas. La velocidad minisgga de 500 test/hora por
automata

= Introduccion continua de muestras y gestion de tragargentes

» Identificacion positiva de Reactivos

= Se requiere realizar en el mismo sistema las azaitde HTLV I/, Anti-
Tripanosoma Cruzi, anti-HBc, confirmatorio AgHBEWV

» Dispondra de programas y modulo de integracioregeltados automaticamente
a la aplicacion informatica del Centro

» Validacion automatica de resultados con controlesitRos antes de emitir
resultados.

6.2.3. EQUIPAMIENTO AUXILIAR

Un minimo de tres centrifugas de alta capacidac parfase preanalitica, que
permitan la manipulacion de tres tubos por dona@on una media de 1.200
donaciones diarias.

Para el equipamiento ofertado, tanto especifico occauxiliar, se realizara una

descripcion técnica de cada uno de ellos y la tegfm a ceder, asi como un Plan
especifico y cronograma para la instalacion y puest funcionamiento del/los

equipos, con una memoria relativa a las exigenciggjuerimientos especiales que
habra de cumplir la zona de Laboratorio donde stlen (estructura, distribucion de
espacios, fontaneria, aire acondicionado, moliliagic.), asi como una descripciéon
del sistema de gestidén de residuos generados. Pieimopermitira la continuidad del

normal funcionamiento del trabajo en el laboratorio

En el caso de que el equipamiento ofertado regairs@dguna modificacion y/o
adaptacion estructural, estas seran por cuentadjigdlicatario, y deberan incluirse
en el Plan antes mencionado.

6.3. AGRUPACION 2 (INMUNOLOGIA). Lotes 11 a 15

Reactivos y material fungible para la determinacgéndonaciones de sangre de la
determinacion automatizada del Grupo ABO/Rh Herpatic Sérico, del grupo
ABO/Rh hemadtico, del fenotipo Rh y K, de la detaeration del Antigeno D débil
(Du) y del escrutinio de anticuerpos irregularedlfEpor técnicas automatizadas,
asi como el equipamiento necesario para la re@dizae las determinaciones.

6.3.1. REACTIVOS

» La sensibilidad y la especificidad de los reactiofestados

» La caducidad de los reactivos que sera como minieneeis meses, excluidos
células, a contar desde la fecha de recepcion meluptos por el nodo del
Biobanco, y teniendo en cuenta que el niumero dadi@mes no es fijo sino que
flucta en cada momento, el consumo de los reactgda sometido a dicha
fluctuacion, por lo que la empresa adjudicataria@apromete y esta obligada,
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llegado el caso a la sustitucion de aquellos reaxtque no habiéndose puesto
en uso y se temiese por su caducidad, por otramdiecidad mayor y sin que
dicho cambio supongan coste alguno para este Centro

» Deberan presentar los licitadores todas las cafsiitas técnicas detalladas y
debidamente documentadas y traducidas a la leragptiellana

» Los reactivos deberan ser del menor nimero de digtégbricacion posibles a lo
largo del Contrato (1-2 6 3 lotes maximo)

REACTIVOS NO MANDATORIOS

= Antigeno D débil (Du), que habrad que realizar edos aquellos que
resulten Rh negativo.
» Fenotipo Rhy K

En estos reactivos no mandatorios la facturacionresdizara en base a las
determinaciones efectivamente realizadas.

6.3.2. EQUIPAMIENTO ESPECIFICO

Globalmente, para la realizacion de las pruebagresiso la instalacién por el
adjudicatario de un minimo de dos sistemas de s dara su uso simultaneo o
alternativo.

El sistema ofertado debe garantizar el procesam@atal menos 1.200 donaciones
diarias, en un tiempo inferior 7 horas, asi comddplicidad de equipos idénticos
necesaria para garantizar la continuidad del toabajcaso de averia de alguno de
ellos.

Los analizadores ofertados deben adecuarse a Halaciones actuales del
Laboratorio del Centro de Transfusién, Tejidos yiul@s de Sevilla donde se
ubicaran dichos equipos, adecuandose al espacioo fidisponible en las
instalaciones del Centro de 54 aproximadamente (8 x 6 y 3 x 2) y respetando el
mobiliario existente.

Formara parte de este equipamiento los pipeteaddisgensadores, lavadores,
incubadores, agitadores y demas equipamiento rexeasi como los ordenadores,
periféricos y programas necesarios para traspasadatos de los automatas al
sistema informatico del Centro, asi como un sistdmalimentacion interrumpida
(SAI) para los autdbmatas y todo el soporte inforooat

6.3.3. EQUIPAMIENTO AUXILIAR

No se precisa para esta Agrupacion.

Para el equipamiento ofertado, tanto especifico occauxiliar, se realizara una
descripcion técnica de cada uno de ellos y la tegfm a ceder, asi como un Plan
especifico y cronograma para la instalacion y puest funcionamiento del/los
equipos, con una memoria relativa a las exigenciggjuerimientos especiales que
habra de cumplir la zona de Laboratorio donde stlen (estructura, distribucion de
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espacios, fontaneria, aire acondicionado, moliliagic.), asi como una descripcion
del sistema de gestidén de residuos generados. Pigmopermitira la continuidad del
normal funcionamiento del trabajo en el Laboratorio

En el caso de que el equipamiento ofertado regairédguna modificacion y/o
adaptacion estructural, estas seran por cuentadjigdlicatario, y deberan incluirse
en el Plan antes mencionado.

Conocido y aceptado por la empresa licitadora
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