Consejeria de Sanidad, Presidencia 'y
Emergencias

Servicio Andaluz de Salud
Junta de Andalucia

ADENDA AL PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO, CON UNA UNICA
EMPRESA, POR AGRUPACION DE LOTES Y LOTES, POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL
SUMINISTRO DE PRODUCTOS Y EQUIPOS NECESARIOS PARA LA DONACION DE SANGRE COMPLETA
Y LA ELABORACION DE COMPONENTES SANGUINEOS LISTOS PARA SU USO DE FORMA
AUTOMATIZADA, SOLUCION ADITIVA PARA MEZCLAS DE PLAQUETAS , EQUIPOS PARA EL SELLADO
DE TUBULARES EN ESTERIL Y CESION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO, ASi COMO SU
MANTENIMIENTO, PARA LA REALIZACION DE ESTAS TECNICAS, CON DESTINO A LOS CENTROS DE
TRANSFUSION, TEJIDOS Y CELULAS PERTENECIENTES A LA RED ANDALUZA DE MEDICINA
TRANSFUSIONAL, TEJIDOS Y CELULAS

A lavista de las observaciones realizadas por la Asesoria Juridica del SAS a los efectos de emitir
el preceptivo informe previo, se ha considerado oportuno realizar ciertos cambios en el
cuadro resumen y PPT del expediente. Dichos cambios afectan a algunos de los apartados delL
ppt, por lo que a los efectos de lograr la mayor coherencia posible en la documentacion del
expediente, se estima oportuno reflejar en el citado documento dichos cambios.

A los efectos de lograr la mayor claridad expositiva, se ha considera que lo mas adecuado es
indicar por una parte los apartados en los que se han producido los cambios y por otra mostrar
el texto integro y actualizado del PPT.

De esta forma los cambios introducidos en la redaccién del PPT radican en los apartados 4.4
y 4.6, de manera que el citado documento queda redactada en los siguientes términos:

1) Se elimina la menciéon al mantenimiento evolutivo.
2) Se aifade la indicacién expresa de que la formacidn sera impartida por el personal
propio del adjudicatario.

Atendiendo a lo expuesto anteriormente, el PPT queda redactada en los siguientes términos.

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO, CON UNA UNICA EMPRESA, POR
AGRUPACION DE LOTES Y LOTES, POR EL QUE SE FIJAN LAS CONDICIONES PARA EL SUMINISTRO DE
PRODUCTOS Y EQUIPOS NECESARIOS PARA LA DONACION DE SANGRE COMPLETA Y LA
ELABORACION DE COMPONENTES SANGUINEOS LISTOS PARA SU USO DE FORMA AUTOMATIZADA,
SOLUCION ADITIVA PARA MEZCLAS DE PLAQUETAS, EQUIPOS PARA EL SELLADO DE TUBULARES EN
ESTERIL Y CESION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO, ASi COMO SU MANTENIMIENTO, PARA LA
REALIZACION DE ESTAS TECNICAS, CON DESTINO A LOS CENTROS DE TRANSFUSION, TEJIDOS Y
CELULAS PERTENECIENTES A LA RED ANDALUZA DE MEDICINA TRANSFUSIONAL, TEJIDOS Y
CELULAS.

1.- OBJETO DEL ACUERDO MARCO

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deben cumplir los productos y equipos necesarios
para la donacién de sangre completa y la elaboracién de componentes sanguineos para su uso de forma
automatizada, solucidn aditiva para mezcla de plaquetas, equipos para el sellado de tubulares en estéril
y la cesidn del equipamiento necesario, asi como su mantenimiento, para la realizacion de estas técnicas,
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con destino a los Centros de Transfusion, Tejidos y Células pertenecientes a la Red Andaluza de Medicina
Transfusional, Tejidos y Células.

2.- DENOMINACION TECNICA DE LOS BIENES

Genérico .,
Lotes Denominacion
de Centro

Suministro de los productos y equipos
necesarios para la produccion de

. componentes sanguineos (hematies
Agrupacién 1 P & ( ’

plaquetas, plasma), de forma
automatizada, a partir de donaciones de
sangre total.
Bolsa de donacién de sangre cuadruple
D31369 |sistema arriba y abajo con un filtro para
hematies.
Equipo separacion celular (Bolsa ext.
Lotel , . . - .
sangre quintuple sist. arriba-arriba c/filtro
F64638 |de hematies para fraccionamiento
automatico)
E37622 Equipo plaqugtas filtradas de capas
leucoplaquetarias.
Lote 2 Eq. Mezcla de plaquetas unitarias filtradas
F64601 | " plaq
Lotes
Lote 3 25301 Material funglble{ para sellado de
tubulares en estéril
Lote 4 E44434 Solucién aditiva para mezcla de
plaquetas.

Los Genérico de Centro de la Agrupacién 1 para Lote 1y Lote 2 son excluyentes, es decir, hay que
identificar uno para cada Lote.

Los 8 centros de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células realizan extraccién de
sangre, con una estimacion anual de donaciones de sangre total de 275.000 und.

La estimacion anual de donaciones de sangre total por Centro seria la siguiente:

CTTC Donaciones %
Almeria 20.083 7,3
Cadiz 33.567 12,2
Cérdoba 29.757 10,8
Granada 38.500 14,0
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Huelva 18.556 6,7
Jaén 20.705 7,5
Malaga 46.982 17,1
Sevilla 66.850 243
RAMTTC 275.000 100,0

Los centros productores de Fraccionamiento de Sangre son dos, ubicados en el CTTC de Sevillay en el
CTTC de Granada, con una produccién anual estimada de 270.0000 und de Concentrados de Hematies y
Plasma Leucoreducido y 44.000 und de Concentrados de Plaquetas, mediante la donacién de las 275.000
und de Bolsas de Sangre Total. El reparto es del 50% entre ambos Centros, aproximadamente.

3.- CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO
Los adjudicatarios del expediente estaran obligados a:

e Suministrar los fungibles, material auxiliar y especifico etc., necesarios para la realizacién de las
técnicas descritas.

e Ceder, durante la vigencia del contrato basado, el equipamiento principal y auxiliar necesario
para la realizacion de las técnicas descritas.

e Instalar y mantener integramente los equipos, la sustitucion de piezas, recambios y otros
elementos necesarios que garanticen el correcto funcionamiento de los mismos.

e  Realizar la cualificacion de instalacion, de funcionamiento y ejecucién en cada Centro,
facilitando la documentacion generada.

e Lasempresasadjudicatarias se comprometen a adecuar el equipamiento inicialmente instalado
a las necesidades que pudieran derivarse de cambios en la actividad, durante el periodo de
vigencia del contrato basado.

4.- CONDICIONES GENERALES

Las prescripciones técnicas que se exponen en las condiciones generales tendran efectos durante la
vigencia del acuerdo marco.

4.1. MATERIALES

Todos los materiales suministrados tendran una formulaciéon acorde a las recomendaciones y
autorizaciones del Ministerio competente en materia de Sanidad y registro CE.

Se aportara para aquellos materiales fungibles estériles que se suministren el certificado de conformidad
de lote en cada centro y con cada entrega.

Las calibraciones necesarias del equipamiento seran por cuenta de la empresa adjudicataria.
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Cualquier cambio de las caracteristicas de los fungibles o equipamiento serd comunicado al Organo de
Contratacion y a la Unidad Técnica del Centro, y se tramitard el correspondiente procedimiento
contradictorio conforme al Articulo 97 del Reglamento General de la Ley de Contratos de las
Administraciones PUblicas aprobado por Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre. El consumo (fungibles
y materiales) derivado de la introduccion del nuevo producto, ird a cargo de la empresa adjudicataria, hasta
alcanzar la entera satisfaccion del cliente.

4.2, LOGISTICA

4.2.1. Condiciones del suministro

Con caracter general, no seran admitidos suministros de productos y materiales cuya vida Util sea inferior al
70% de su plazo de caducidad, de acuerdo con las prescripciones indicadas por el fabricante.

4.2.2. Plazos de entrega y cumplimiento del contrato y recepcion

El contratista esta obligado a entregar los productos dentro del plazo maximo de 7 dias naturales desde la
solicitud del pedido ordinario/programado que se realice desde la Unidad de Compras del Centro sanitario
del SAS:

Los pedidos urgentes se serviran dentro del plazo maximo de 24 horas.

En el caso que se produzca rotura de stock en las empresas adjudicatarias, deberan comunicarlo en el plazo
de entrega del suministro acordado.

El stock de seguridad sera al menos de un mes de consumo estimado.
4.2.3. Acondicionamiento y transporte

Los adjudicatarios se responsabilizaran del transporte de los materiales, garantizando su calidad en el
momento de la entrega de acuerdo con las especificaciones técnicas del fabricante. En el supuesto de que
los materiales suministrados requieran condiciones particulares de temperatura durante su transporte, el
adjudicatario garantizara su cumplimiento, asi como la trazabilidad de estos.

4.2.4. Devoluciones de Material Fungible:
4.2.4.1. Por caducidad

Los fungibles deberan contar a su recepcidn con una vida util no inferior al 70% de su plazo de caducidad.
Aquellos que una vez servidos dispongan de una vida Util inferior, seran repuestos por las empresas a
solicitud del personal del Centro. No obstante, en el supuesto de productos especiales de corta vida Util o
que por sus caracteristicas particulares precisen otro periodo de validez diferente, ambas partes podran
acordar plazos de caducidad distintos.

Los materiales devueltos seran valorados al precio fijado en cada contrato basado y el transporte de estos
correrd a cargo del adjudicatario que indicara medio de transporte y transportista que hayan elegido al
efecto.
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4.2.4.2. Por problemas detectados en la recepcion de los suministros

Los adjudicatarios se haran cargo de las devoluciones de los materiales, en caso de que se rechace un
suministro, por haberse detectado defectos o cualquier tipo de problemas en el transporte (pérdida de
calidad, roturas, etc.).

En este caso, el adjudicatario queda obligado a reponer los materiales objeto de devolucién en un plazo
maximo de 24 horas por otros con la calidad adjudicada.

También por cualquier incidencia que haga no conforme el lote, la empresa debera reponer el material sin
coste alguno en un plazo maximo de 24 horas.

4.3. SEGURIDAD E IMPACTO AMBIENTAL

Las empresas adjudicatarias presentaran un informe detallado y fundamentado sobre los riesgos que
suponen para el personal implicado en el almacenaje, manipulacién y uso de los fungibles, materiales
auxiliares y equipamiento necesario para la realizacion de las técnicas descritas. En todos los casos, las
empresas adjudicatarias se comprometeran a suministrar las fichas de seguridad de los fungibles y
materiales empleados.

4.4. ASISTENCIATECNICA

Sera responsabilidad de la empresa adjudicataria la asistencia técnica y el soporte especializado del
equipamiento suministrado, esto es:

] Mantenimientos Preventivos: el proveedor realizard todos los mantenimientos
preventivos que, de acuerdo con las recomendaciones del fabricante, se establezcan. El proveedor
detallara para cada equipo la periodicidad y las actuaciones a realizar.

] Mantenimientos Correctivos: cambios necesarios para solventar los problemas que se
puedan producir durante el funcionamiento de los equipos. Incluye las posibles actualizaciones del
software.

Los adjudicatarios facilitaran, en papel y formato digital, a cada Centro de Transfusion, Tejidos y Células que
le corresponda de toda la informacién relativa al inventario de los equipos con sus especificaciones técnicas,
los planes de mantenimiento y los partes de asistencia (preventivos y correctivos) que se lleven a cabo.

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

. Asistencia telefonica.
L] Asistencia remota, a través de la solucion tecnoldgica que se le indique.
= Soporte de presencia fisica, en aquellos casos en los que no se puedan resolver los

problemas / incidencias por los medios anteriores.
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A efectos de priorizar las incidencias y establecer los compromisos de respuesta se establecen las
siguientes prioridades:

] Prioridad maxima. Incidencias que precisan de unas condiciones del servicio con el
maximo nivel de exigencia

= Prioridad media. Incidencias que precisan unas condiciones de servicio intermedias
] Prioridad minima. Incidencias que requieren un nivel de servicio moderado y, por

tanto, unas condiciones mas flexibles. La prioridad se obtiene de la relacién entre el nivel de
severidad y la criticidad de la incidencia. A continuacion, se describen ambos conceptos.

Nivel de severidad

El nivel de severidad define la disponibilidad del equipo para el desempefio de las funciones para las cuales
fueinstalado.

Nivel de | Descripcion

Severidad

1=ALTA Imposibilidad total de realizar alguna técnica. Repeticién de una incidencia de
severidad media.

2=MEDIA Dificultad para trabajar normalmente con alguna técnica.
Repeticion de una incidencia de severidad baja.

3=BAJA Dificultad esporadica de la capacidad para realizar alguna técnica.

Nivel de criticidad

El condicionante principal a la hora de definir los niveles de prioridad final de las incidencias tipificadas,
ademas de su clasificacion en funcion del grado de severidad del equipo, sera la criticidad del servicio para
el usuario.

Nivel de criticidad del | Descripcion

servicio
1=ALTA Incidencias que afecten a parametros criticos
2=BAJA Incidencias que no afecten a pardmetros criticos

Tabla de prioridades

Se consideran 3 niveles de prioridad, del 1 al 3, siendo 1 la prioridad maxima, segln se indica en la siguiente
tabla:

PRIORIDAD Severidad de la Incidencia

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

2-Baja 2 2 3

La prioridad de una incidencia condicionara su procedimiento de asignacion y seguimiento, asi como el
tiempo de su resolucidn. El seguimiento del tiempo de resolucion sera controlado por el adjudicatario de

forma automatica a través de las reglas de escalado y notificacién.

Los adjudicatarios garantizaran que el tiempo maximo de diagndstico (definicion de la naturaleza y
origen/causa de la incidencia mediante el uso de la informacién disponible) y, en su caso, de resolucién o

indicacion de las medidas a adoptar sera de:

PRIORIDAD TIEMPO DE DIAGNOSTICO Y ATENCION

1 2 horas desde la notificacion de la averia
2 6 horas desde la notificacion de la averia
3 12 horas desde la notificacion de la averia

Para garantizar este nivel de asistencia los adjudicatarios mantendran un determinado horario de servicio

minimo que dependera de la naturaleza 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 adjudicatarios garantizaran los siguientes tiempos de respuesta.

PRIORIDAD TIEMPO DE RESPUESTA

1 20 minutos desde la notificacién de laincidencia

2 40 minutos desde la notificacién de la incidencia

3 60 minutos desde la notificacion de la incidencia
4.5. REPUESTOS
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La empresa suministrard sin cargo alguno todos los repuestos que sean necesarios para el normal
funcionamiento de los equipos, asi como todo el material necesario para la instalacion, mantenimiento de
usuario o mantenimientos preventivos realizados por el personal de la empresa adjudicataria.

La empresa debera suministrar los repuestos necesarios, en caso de averia, en un plazo inferior a 24 horas
naturales desde que se identifique por parte del personal técnico la necesidad de ese repuesto y que en
ningun caso superara las 72 horas desde la notificacion de la averia por parte del personal del Centro.

4.6. FORMACION

La empresa adjudicataria prestara el soporte necesario para la parametrizacion de los sistemas, asi como la
formacion del personal del Centro en el manejo y mantenimiento de los equipos suministrados.

Los cursos de formacion se realizaran in situ en los Centros donde se encuentren instalados los equipos. Se
realizaran en el horario que establezca el Centro y deberan adaptarse a las especiales circunstancias de los
diferentes turnos de trabajo.

Estos cursos se impartiran por profesionales de la propia empresa y por tanto incluido en los costes de
personal de la misma.

Se presentara Plan de Formacién.

5.- SISTEMA DE INFORMACION DEL CENTRO

El Sistema de Informacién Corporativo vigente en la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y
Células es ePROGESA.

En el caso de que alguna empresa oferte un Sistema de Informacién propio que permita la conexion con
eProgesa tanto el suministro como el mantenimiento preventivo y correctivo, asi como todas las tareas y
materiales necesarios para realizar la conexion seran por su cuenta en el caso de resultar adjudicataria.

El adjudicatario aportara el hardware y software necesarios para la prestacion del servicio, y se encargara
de su instalacién, configuracion, puesta en produccién, mantenimiento y adecuacion, asi como de dar el
adecuado soporte al usuario y a las incidencias que pudieran surgir.

El equipamiento fisico y ldgico que tenga que interactuar o integrarse con otros sistemas de informacion de
la RAMTTC cumplira los estandares definidos por ésta. Estos estandares actuales podrian ser modificados
por la RAMTTC durante el contrato.

El adjudicatario proveera las infraestructuras necesarias para conectar los equipos de trabajo necesarios si
las ya existentes no fuesen suficientes o tuviesen que plantearse cambios de ubicacién de las mismas. En
caso de ser necesaria la ampliacion de cableado (puntos de red) y/o electrénica de comunicaciones, la
adquisicion e implantacion de las citadas infraestructuras debera atenerse a los criterios marcados por el
SASy la RAMTTC.
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Corresponde al adjudicatario la gestion y administracion de las maquinas y los sistemas de informacion
(servidores, PCs, dispositivos periféricos, bases de datos, aplicaciones, etc.) dedicados a la prestacién de
este servicio, asi como la atencion de usuarios e incidencias con relacion al software y hardware aportado
por el adjudicatario. Si para actividades de monitorizacién, mantenimiento u otras similares, el
adjudicatario considera necesario disponer de un acceso externo, podra dotarse de una conexion VPN
(accesible desde Internet), con las condiciones y requisitos que para este tipo de enlaces tienen establecidos
elSASy laRAMTTC. En cualquier caso, se garantizara siempre el acceso a cualquier dato de caracter personal
de una forma segura, cifrando dichos datos o bien utilizando cualquier otro mecanismo que garantice que
la informacidén no sea inteligible ni manipulada por terceros. La empresa facilitard a la RAMTTC
documentacion detallada acerca de la configuracion de las maquinas, en especial electrénica (si la hubiera)
y servidores, y la mantendra permanentemente actualizada.

Asi mismo en relacion a los apartados anteriores debe cumplirse la normativa de la Subdireccién de
Tecnologias de la Informacion y de las Comunicaciones (en adelante STIC) del SSSPA relativa a Politica de
Interoperabilidad, lo que conlleva garantizar su orientacion a servicios (SOA) en la integracidn de su sistema
con los sistemas corporativos, actuales y futuros , el cumplimiento de los contratos de servicios existentes,
o futuros que se incluyan en el Catalogo de Servicios de la STIC, asi como el resto de politicas y
procedimientos documentados en dicha normativa de interoperabilidad.

Debera asimismo garantizar el mantenimiento del sistema acorde a la evolucion de dichas normas,
incorporando las nuevas politicas que se establezcan o las mejoras que se introduzcan en las mismas por
parte de la STIC, especialmente en lo tocante a la entrega de informacion estructurada.

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

La version de las normas aplicables serd la correspondiente al afio y mes en que la empresa sea
adjudicataria, la cual estard publicada en el portal Unifica del Servicio Andaluz de Salud
(https://ws001.juntadeandalucia.es/unifica).

Actualmente deberan garantizar la integracién, con el sistema eProgesa y adaptar los circuitos de negocio
a los sistemas corporativos existentes. Especial atencién tendra la disponibilidad de informacion
estructurada de los resultados de forma que esta pueda ser servida en el momento y con el formato
dispuesto por las normas del Area de Desarrollo y Gobierno SOA de la STIC, ya sea a través de servicios o a
través de procedimientos ETL especificos.

Adicionalmente, deberan proporcionar las herramientas necesarias para la configuracion, vigilancia,
gestion de incidencias y explotacidn de datos relativas a la integracidn con dichos sistemas corporativos.

Todas las instalaciones fisicas y las aplicaciones o sistemas para instalar deberan cumplir la normativa
oficial vigente sobre seguridad, confidencialidad y responsabilidad en la gestion de datos informatizados,
quedando el adjudicatario especialmente obligado al cumplimiento de la Ley Orgdanica 15/1999 de 13 de
diciembre, sobre Proteccidon de datos de Caracter Personal.

También debera aplicar las politicas de la STIC sobre seguridad corporativa relativa a seguridad eléctrica,
directivas, antivirus, actualizaciones, etc.

Puede verificar la integridad de este documento mediante la lectura del cddigo QR adjunto o mediante el acceso
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5.1. Soporte durante el contrato:
Los objetivos generales que se plantean en el ambito del soporte son:

e Lograrel mejorestado de las partes y elementos que componen el inventario de los equipos objeto
del contrato que proporcione el adjudicatario

e Minimizar las posibles paradas debidas a averias

e Conseguir las mejores prestaciones y funciones, ejerciendo las acciones correctoras en generaly de
intervencion de todos los equipos

e Desarrollar los mantenimientos preventivos, control de calidad y correctivos de todos los equipos

e Mantener actualizado el inventario del equipamiento

e Realizar todos los mantenimientos técnico-legales exigidos por la legislacion vigente

e Aportar, en caso de averia prolongada en algin equipo suministrado por el adjudicatario, otro con
similares caracteristicas técnicas.

5.2. Gestion de incidencias

El adjudicatario serd el resolutor de las incidencias de la aplicacién y de su integracién con sistemas
corporativos para dar soporte a los usuarios, actuando como primer nivel de soporte. Este nivel de soporte
incluira:

e Asistencia telefonica

e Asistencia remota, a través de la solucidn tecnoldgica que se le indique

e Soporte de presencia fisica, en aquellos casos en los que no se puedan resolver los problemas /
incidencias por los medios anteriores.

La magnitud e impacto de las incidencias correctivas se dimensionaran de acuerdo con la tabla de
prioridades recogida en el apartado Tabla de prioridades.

5.2.1. Severidad y Criticidad: priorizacion de incidencias
Se establecen las siguientes prioridades:
e Prioridad maxima. Aplicaciones que precisan de unas condiciones del servicio mas exigentes
e Prioridad media. Aplicaciones que precisan unas condiciones de servicio intermedias
e Prioridad minima. Aplicaciones que requieren un nivel de servicio moderado vy, por tanto, unas

condiciones mas flexibles.

La prioridad se obtiene de la relacidon entre el nivel de severidad y la criticidad de la incidencia. A
continuacidn, se describen ambos conceptos.

Nivel de severidad

Elnivel de severidad define la disponibilidad del equipo para el desempefiode las funciones para las cuales
fue desarrollado.
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Nivel de Severidad | Descripcion

1=ALTO Imposibilidad total de trabajar con el recurso. Pérdida del 100% de su
funcionalidad. Repeticidn de una incidencia de severidad media
2=MEDIO Dificultad para trabajar normalmente con el 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 los niveles de prioridad final de las incidencias tipificadas,
ademas de su clasificacion en funcién del grado de severidad del equipo, seré la criticidad del servicio para

el usuario.

Nivel de criticidad Descripcion

del servicio

1=ALTA Aplicaciones que impiden la asistencia sanitaria al ciudadano

2=MEDIA Aplicaciones incluidas en el ambito asistencial no clasificadas como de
nivel de criticidad alto y aplicaciones de gestion cuyas incidencias
suponen un alto impacto en el hospital

3=BAJA Aplicaciones de gestidn no incluidas en el nivel de criticidad medio

Nivel de criticidad Descripcion

del usuario

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

2=MEDIA La incidencia afecta entre un 10% y un 50% de los usuarios de la
aplicacién

3=BAJA Laincidencia afecta a menos de un 10% de los usuarios de la aplicacion

De la relacion de las referidas criticidades se deriva la criticidad global de la incidencia

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

El nivel de Criticidad Global definido para el SIL es 1-Alta.
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Tabla de prioridades

Se consideran 3 niveles de prioridad, del 1 al 3, siendo 1 la prioridad maxima, seglin se indica en la siguiente
tabla:

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

La prioridad de una incidencia condicionara su procedimiento de asignacion y seguimiento, asi como el
tiempo de su resolucidn. E | seguimiento del tiempo de resolucién se controla de forma automatica a través
de las reglas de escalado y notificacion.

5.2. 2. Linea de atencidn a usuarios

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

Horario de servicio

El adjudicatario mantendra un determinado horario de servicio minimo que dependera de la naturaleza o
ubicacion 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

Tiempo de respuesta

El adjudicatario garantizara que este tiempo se considerara como maximo. El tiempo de respuesta maximo
en funcidn de la prioridad sera:

PRIORIDAD TIEMPO DE RESPUESTA
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1 20 minutos desde la notificacion de la incidencia
2 40 minutos desde la notificacién de la incidencia
3 60 minutos desde la notificacion de la incidencia

5.3. Gestion de problemas.

La empresa adjudicataria se hara cargo del tratamiento de problemas identificados en las aplicaciones
incluidas en el alcance de esta contratacidn, especialmente en las tareas de investigacién, diagndstico y
resolucion de problemas.

La empresa adjudicataria desempefiard esta labor de forma reactiva, para resolver problemas en respuesta
auna o mas incidencias, y proactiva, para identificar y resolver problemasy errores conocidos antes de que
las incidencias ocurran.

La empresa adjudicataria llevara a cabo todas las tareas necesarias para la resolucion de los problemas
detectados.

Tiempo de diagndstico y resolucion de incidencias
El adjudicatario garantizara que el tiempo maximo de diagndstico (definicion de la naturaleza y

origen/causa de la incidencia mediante el uso de la informacién disponible) y, en su caso, de resolucién o
indicacidn de las medidas a adoptar sera de:

PRIORIDAD TIEMPO DE DIAGNOSTICO Y ATENCION

1 2 horas en caso de que la averia impida la asistencia al ciudadano
y 4 en el resto de los casos

2
6 horas desde la notificacidn de la averia

3

12 horas desde la notificacidn de la averia

6.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS BIENES
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6.1. Agrupacion 1: Suministro de los productos y equipos necesarios para la producciéon de
componentes sanguineos (hematies, plaquetas, plasma), de forma automatizada, a partir de
donaciones de sangre total.

Los componentes sanguineos necesarios para su posterior transfusion, obtenidos a partir de donaciones de
sangre total, requiere una separacion mediante fraccionamiento para obtener un concentrado de hematies,
una unidad de plasma, con o sin plaquetas/capa leucoplaquetar. Posteriormente con las plaquetas/capas
leucoplaquetares unitarias se realiza una mezcla de 4-5, junto con solucién aditiva, usando sistemas de
conexion estériles, para obtener un concentrado de plaquetas.

El proceso de fraccionamiento se compone de los siguientes subprocesos basicos:

e Centrifugado de bolsas de sangre

e Separaciony expresion de componentes (fraccionamiento)

e Leucorreduccion de hematies y posterior sellado y segmentacion

e Mezcla Plaquetas (para obtener Concentrado de Plaquetas). A su vez se consideran los
siguientes subprocesos basicos:

o Preparacién de la mezcla de plaquetas / capas leucoplaquetares con la solucidn
aditiva (material fungible necesario para los sellados en estéril incluido en el Lote 3
del presente pliego)

o Centrifugacion de la mezcla de plaquetas / capas leucoplaquetares

o Separacion de mezcla de plaquetas /capas leucoplaquetares durante la centrifugacion
que evite la posible pérdida de la interfase.

o Filtrado de la mezcla de plaquetas para la eliminacién de leucocitos.

6.1.1. Lote 1: Bolsa de donacion de sangre cuadruple-quintuple, con filtro integrado para
leucorreducir los hematies.

Caracteristicas del Material Fungible
Indicaciones: Extraccion de sangre a donantes.

e Bolsade extraccion de sangre con 3 0 4 bolsas satélites. La sangre puede separarse en tres
componentes:

e Concentrado de hematies
e Plaquetas
e Plasma
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e  Filtro de leucocitos para hematies de carcasa flexible con bolsa de derivacidn y sistema de toma
de muestras integrado.

e Aguja bibiselada o tribiselada siliconada con sistemas protectores de aguja pre-donacién y post-
donacidn, de calibre 16G, apropiada para la extraccion de sangre.

e  Elfiltro debe garantizar un contenido de leucocitos en los hematies < 1x10°.
Material:
e Bolsas de PVC aptas para el almacenamiento y conservacion (plasma hasta -80°C).
e Anticoagulante CPD.
e Conservante de hematies tipo SAG Manitol.
e Capacidad: 450 ml (+/- 10%).
Envasado:
e  Envase unitario estéril
e Etiquetado en el que figure denominacién del articulo, método de esterilizacién utilizado, fechas

de esterilizacion y caducidad, identificacion individual del lote con cédigo de barras ISBT 128,
referencia comercial.

6.1.2. Lote 2: Equipo para la mezcla de plaquetas procedentes de donaciones de sangre total.
Caracteristicas del Material Fungible

Equipo de un solo uso estéril y apirdgeno para el mezclado y filtrado de hasta 6 unidades de plaquetas /
capas leucoplaquetares.

Los equipos dispondran de:
e Sistema de conexién para la adicién de solucién aditiva de almacenamiento para plaquetas.

e 6 lineas de conexion para unidades de plaquetas / capas leucoplaquetares.
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e Sistema de control/restriccion de flujo para garantizar la correcta leucoreduccion de la mezcla de
plaquetas

e Filtro leucorreductor que permita una leucorreduccidon final residual menor a 1x10°
leucocitos/unidad

e Bolsade almacenamiento final con sistema de toma de muestra.

Material: Plastico, con bolsa final de recoleccion, con la permeabilidad necesaria para el almacenamiento
de la mezcla de plaquetas.

Envasado: Envase unitario estéril.
Agrupacion 1: Caracteristicas del Equipamiento

Las unidades obtenidas de sangre total serdn procesadas de la forma mas automatizada posible en
equipamientos que garanticen la menor manipulacién de los productos de la manera mas simple, y la
optimizacion de las tareas de forma integrada, incluyendo dicha automatizacion el pesado, balanceo o
equilibradoy la obtencidn, todo ello en un solo proceso. Se asegurara la correcta identificacion de la unidad
original, los componentes elaborados y los usuarios autorizados, de forma que no existan dudas sobre la
trazabilidad. Dispondra de herramientas para conocer los rendimientos de interés de los componentes y de
transferibilidad de la informacion de interés a los sistemas de gestion de informacion del CTTC. El equipo
permitird obtener unidades de hematies, plasma y plaquetas, siendo estas Gltimas susceptibles de ser
mezcladas para conseguir dosis terapéuticas éptimas.

Las dosis terapéuticas de plaquetas podran ser elaboradas a través del suministro de equipos que permiten
la mezcla en condiciones de esterilidad de unidades de plaquetas o capas leucoplaquetares en plasma o
PAS. Los equipos, estériles y desechables permitiran la conexion estéril de unidades de plaquetas o capas
leucoplaquetares y dispondran de una bolsa para toma de muestra y de filtro de leucorreduccién.

La propuesta debe incluir la dotacién de todo el equipamiento necesario para llevar a cabo el proceso
completo del fraccionamiento de la sangre anteriormente descrito, incluyéndose las centrifugas,
fraccionadores y un minimo de 8 selladores para segmentacion de lineas por cada uno de los dos CTTC de
produccion. No se incluye el equipamiento para sellado de tubulares en estéril, ya definido en el Lote 3 del
presente pliego, ni carros de filtracion de hematies. Todos los equipos deberan ser nuevos y de dltima
generacion, con capacidad de realizar procedimientos de obtencién de componentes sanguineos
(hematies, plasma, plaquetas) de la forma mas automatizada posible.

La calidad de los componentes debe ser como minimo las especificadas por las recomendaciones y
regulaciones nacionalesy europeas.

Automatizacién: debe disponer de equipos y sistemas de automatizacion que permitan garantizar la calidad
del producto y la seguridad del profesional, una productividad adecuada, asi como la eliminacion de tareas
y procesos que no aporten valor en un contexto de eficiencia.

Se debe garantizar la transferibilidad de resultados entre los diferentes equipos y la simplicidad en la
gestion de equipos.
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Los sistemas deben ser redundantes de forma que se garantice la prestacion del servicio urgente en caso
de fallo con minima complicacion y que la parte urgente apoye también la ordinaria. La redundancia
deberia ser con equipos y sistemas similares que puedan ser utilizados de forma indistinta por el personal.

La practicabilidad general de los sistemas y su simplicidad deberian permitir su funcionamiento 24 horasy
su manejo por personal a turnos.

La gestion de los materiales debe garantizar la no contaminacion de estas y debe incluir dispositivos que
garanticen la no contaminacion ambiental.

La gestion de equipos debe permitir la carga y descarga facil de los mismos.
El espacio destinado a zona de trabajo para fraccionamiento de sangre es:
Granada: 108 m?(tiles aproximadamente, repartidos del siguiente modo:

- Areade recepcién sangre: 23 m?

- Areade centrifugacién + almacenamiento accesorios: 28 m?

- Area de fraccionamiento + filtracién hematies: 23 m?

- Areade elaboracién de mezcla de plaquetas: 34 m?
Sevilla: 100 m2dtiles aproximadamente, repartidos del siguiente modo:

- Areade recepcién sangre: 10 m?

- Areade centrifugacién + almacenamiento accesorios: 20 m?

- Areade fraccionamiento + filtracién hematies: 53 m?

- Areade elaboracién de mezcla de plaquetas: 26 m?
Se facilitaran los siguientes planes:
Plan de disefio de instalaciones y equipamiento de la unidad de fraccionamiento. Los licitadores
deberan elaborar un plan de disefio de instalaciones y equipamientos del drea de fraccionamiento. El Plan
de disefio de instalaciones y equipamientos contendra una memoria desarrollada que explique y justifique
la solucién propuesta, tanto en relacién con la estructura como atendiendo a las instalaciones y su
funcionalidad.

En dicho plan debe especificarse como minimo:

e Especificaciones de los equipos ofertados indicando su nimero y caracteristicas técnicas
detalladas

e Caracteristicas de los procedimientos ofertadas y los rendimientos estimados de los equipos.

e Tecnologiay funcionalidad del equipamiento propuesto.
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e Caracteristicas de la gestion de los equipos.

e Especificar la posibilidad de combinar o conectar equipamiento de otras empresas con las
soluciones de automatizacion ofertadas

Asimismo, podra aportar:
e Planos: que expresen las soluciones propuestas, esquemas de principio, diagramas de recorridos y
sistemas. Se desarrollaran las diversas instalaciones con la localizacion de los elementos que lo

componen.

e Perspectivas foto-realistas del conjunto y cuanta informacion grafica quiera afiadir el licitador para
la mejor comprension de la propuesta.

Sera por cuenta del adjudicatario la retirada y destruccién de los equipos obsoletos a sustituir en su caso y
autorizados por la RAMTTC, con aportacién del certificado oficial de destruccién en punto limpio, o similar,
correspondiente.

Plan de Puesta en marcha. Los licitadores deberan elaborar un plan de puesta en marcha y/o adaptacion,
previa conformidad de laRAMTTC, que incluya todas las areas afectadas. Se incluird cronograma con detalle
de todas las fases necesarias hasta la puesta a disposicidn de equipamiento y materiales e inicio actividad.
Seran excluidas todas aquellas ofertas que no se comprometan a poner en funcionamiento lasinstalaciones
en un plazo de tres meses a partir de la fecha de la adjudicacion.

Plan de Infraestructura Auxiliar. El licitador debera de proveer de la siguiente infraestructura auxiliar para
dar soporte al sistema:

e Consultoria para la optimizacion de los procesos y adecuacion de los espacios para garantizar la
maxima funcionalidad. La adecuacion de los espacios correrd a cargo del adjudicatario.

e Adecuacion de las instalaciones y conexiones eléctricas e informaticas necesarias.
;5.2. Lote 3: Material fungible para sellador
Caracteristicas Material Fungible
Indicaciones: Conexiones de tubulares en estéril.
Descripcion:
Material fungible (ldminas o cuchillas) necesario para conectar tubulares en estéril (combinaciones de
tubulares de himedo a hiimedo, himedo a seco y seco a seco) de las bolsas de componentes sanguineos

obtenidos del fraccionamiento de bolsas de sangre procedente de la donacién y kit de aféresis

Caracteristicas del Equipamiento
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Emergencias
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Acreditar del cumplimiento de la normativa vigente y directivas CE en relaciéon con el tratamiento y
manipulacién de componentes sanguineos, y en particular, respecto a la seguridad en la conexién del
sistema de conexion de tubulares en estéril.

Indicaciones: Conexiones de tubulares en estéril.
Descripcién:

e Equipo para la conexion en estéril de tubulares de las bolsas de los componentes sanguineos.

e Realizara conexiones tanto de tubulares llenos como vacios (de himedo a himedo, himedo a
Seco y Seco a seco).

e Elsistema de admision de los tubulares garantizara la perfecta alineacidn de estos y su correcto
sellado.

e Conexion automadtica.

e Posibilidad de conexion en tubulares cortos.

e Facilidad en la apertura del sellado.

e Resistencia a la traccién postsellado.

e Equipos de bajo peso (< 10 kgs) para facilitar su transporte por diferentes laboratorios.

e Conexion informatica bidireccional con el sistema informético eProgesa, que garantice que la
conexion de los productos cumpla con las especificaciones de los CTTC (grupo sanguineo,
serologia...)

e Los manuales de usuario se aportaran en espafiol.

El nimero minimo de equipos ofertados por cada Centro sera el siguiente:

Almeria: 3

Cadiz:3

Cérdoba: 4

Granada: 10

Huelva: 3

Jaén:3

Malaga: 4

Sevilla: 10

Para el equipamiento ofertado se realizara una descripcién técnica de cada uno de ellos y la tecnologia a
ceder.

En caso de ser adjudicataria , se presentara a los dos dias como maximo de la fecha de contrato, un Plan
especifico y cronograma para la instalacion, cualificacion y puesta en funcionamiento del/los equipos, con
una memoria relativa a las exigencias y requerimientos especiales que habrd de cumplir la zona de
Fraccionamiento donde se instalen (estructura, distribucidn de espacios, fontaneria, aire acondicionado,
mobiliario, etc.), asi como una descripcién del sistema de gestion de residuos generados. Dicho Plan
permitiré la continuidad del normal funcionamiento del trabajo en el Area de Fraccionamiento.

En el caso de que el equipamiento ofertado requiriera alguna modificacion y/o adaptacion estructural, estas
seran por cuenta del adjudicatario, y deberan incluirse en el Plan antes mencionado.

Este Plan debera ser aprobado por el Servicio Andaluz de Salud.
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El plazo maximo de puesta en funcionamiento del equipamiento es de 7 dias naturales desde la fecha de

contrato en caso de ser adjudicataria

6.3. Lote 4. Solucion aditiva para mezcla de plaquetas
Caracteristicas del Material Fungible

Indicaciones: Solucion aditiva para la conservacion de plaquetas.

Descripcion:

Solucién producida con los elementos necesarios para mantener la viabilidad de las plaquetas durante

el mayor tiempo posible, para lo que la solucién debe contener Potasio y Magnesio.
El envase plastico que contiene la solucién contara con un tubular para conexion en estéril.
Volumen: 200 ml o el necesario para adecuarse al equipamiento que requiera esta solucion.

Envasado:
e Envase unitario.
e Etiquetado en el que figure:
e Denominacién del articulo.
e  Método de esterilizacion utilizado.
e Fechas de esterilizado y caducidad.
e Numero de lote.
e Referencia comercial

Caracteristicas del Equipamiento
No requiere equipamiento

El Gerente de la Red Andaluza de Medicina Transfusional, Tejidos y Células
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