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OBJETO DEL ACUERDO MARCO

El objeto de este Acuerdo Marco es establecer, de forma unificada y homogénea, para los Centros
sanitarios del Servicio Andaluz de Salud designados en el programa de cribado poblacional de cancer
de cérvix en Andalucia y su seguimiento, las condiciones para el suministro de tracto sucesivo de
reactivos, material consumible, disponibilidad de uso y mantenimiento del equipo principal y
auxiliar, para realizar pruebas para el procesamiento y analisis morfoldgico de citologia ginecoldgica
en medio liquido para diagndstico y la deteccién molecular del virus de HPV de alto riesgo dentro del
programa de cribado poblacional y el seguimiento del cancer de cérvix.

1. DIVISION EN LOTES:
El expediente se distribuye en 5 lotes, ya que cada uno de los lotes incluye suministros con una
finalidad distinta.

+ Lote 1. F60122. CITOLOGIA LiQUIDA GINECOLOGICA: SISTEMA DE PROCESAMIENTO DE
MUESTRAS CITOLOGICAS.

El lote se compone de los equipos y los reactivos para la realizacion de técnicas de citologia
ginecoldgica en medio liquido, incluidos los tintoriales y de montaje.

o Lote 2. F61153. VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (AR), DETECCION ADN/ARN (EX. CERVIX).

Test de cribado de VPH.

El lote se compone de los equipos, reactivos y fungibles necesarios para la deteccion mediante
amplificacion molecular del virus del VPH de alto riesgo para el programa de cribado poblacional de
cancer de cérvix.

* Lote 3. A61340. VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (AR), GENOTIPADO (EX. CERVIX).

Test de determinacion de genotipos de VPH de alto riesgo.

El lote se compone de equipos, reactivos y fungibles necesarios para la deteccion mediante
amplificacion molecular del genotipado de VPH de alto riesgo para el programa de cribado
poblacional del cancer de cérvix.

« Lote 4. E16555. CEPILLO CITOLOGIA ENDO-EXOCERVICAL-Diametro:[15-15].

El lote se compone de dispositivos para la toma de muestras citoldgicas, obtenidas por raspado y
exfoliacion de la mucosa cervical (escobillas o cepillos).

e Lote 5. D34735. CONTENEDOR MUESTRA CITOLOGIA LIQUIDA.
El lote incluye el material necesario para el transporte de muestras citolégicas. Se compone de

contenedores precargados con medio liquido adecuado para la conservacion de muestras
citoldgicas, y apto para estudios morfoldgicos y moleculares (deteccion de HPV).



2. CARACTERISTICAS DEL SUMINISTRO:

Las caracteristicas técnicas de los bienes objeto de licitacion aparecen detalladas en el Catalogo de
Bienesy Servicios del Servicio Andaluz de Salud. Todos los productos ofertados deberan cumplir con
los requerimientos técnicos y de calidad expresamente exigidos en el mismo y con la normativa
nacional e internacional sobre la materia y contar con las licencias, autorizaciones y demas
condiciones que las disposiciones vigentes exigen al disefio, fabricacion, acondicionamiento,
etiquetado y comercializacion del mismo.

Cada uno de los productos que asi lo requieran debera disponer del Codigo de Identificacion del
Producto (CIP). EL CIP identifica de manera univoca al producto con el Cédigo del Catalogo del SAS y
el Genérico de Centro al que ha quedado adscrito y que emite el Banco de Bienes y Servicios del
Servicio Andaluz de Salud de forma automatica, y sin previa evaluacién, una vez que la empresa ha
completado el procedimiento de inscripcion previsto en la Resolucién de 3 de noviembre de 2010
(BOJA n°2 de 4 de enero).

Para la identificacion de los productos ofertados, la presentacion de ofertas de los productos se
identificara por su denominacion, referencia comercial, cédigo CIP y Genérico de Centro
correspondiente.

Sera obligatoria la simbolizacion correcta del bien, las empresas adjudicatarias deberan adoptar el
sistema normalizado GS1 (EAN) de codificacion y simbolizacidn en barras en los envases y embalajes
de los productos seglin Resolucion de 9 de diciembre de 2005, de la Direccion Gerencia del Servicio
Andaluz de Salud, por la que se establecen los requisitos para la simbolizacion mediante codigo de
barras en los productos de consumo que sean adquiridos por el Servicio Andaluz de Salud.

En todasy cada una de las transacciones de las que sean objeto a lo largo de la vigencia del presente
contrato, facturas o contratos especificos en su caso, los productos se identificaran por su
denominacion e inseparablemente asociados, la referencia comercial, el Cédigo CIP y el cddigo EAN-
GS1 asignado al producto.

3. CARACTERISTICAS GENERALES DE LOS LOTES
3.1LOTES1,2Y3.
3.1.1. CONDICIONES GENERALES

1. Suministrar los reactivos, reactivos auxiliares, calibradores, materiales control para control
de calidad internos y material auxiliar especifico* necesario para la realizacion de las
determinaciones analiticas en condiciones de calidad 6ptima.

*Se entiende por material auxiliar especifico todo aquel material necesario para el
completo funcionamiento de los equipos y que no se pueda adquirir libremente a otros
proveedores.



10.

11.

3.1.2

Poner a disposicion de uso durante la vigencia del contrato, sin cargo, el equipamiento
principal y auxiliar necesario para la realizacién de las determinaciones analiticas en
condiciones de calidad éptima, en las agrupaciones/lotes en que corresponda.

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

Instalar y mantener integramente los equipos auxiliares, como el tratamiento y
acondicionamiento del agua necesaria para el funcionamiento de los equipos.

Instalar y mantener los sistemas de alimentacion ininterrumpida (SAl) que garanticen el
suministro continto de electricidad, de acuerdo con Servicios Generales de cada centro.

Durante la fase de arranque del proyecto o cualquier renovacion tecnolégica que pudiera
surgir durante la vigencia del presente AM, la empresa proveedora suministrara reactivos en
cantidad suficiente para realizar la puesta en marcha de los equipos y dar la primera
formacion a los usuarios. En caso de que la empresa adjudicataria mantenga instrumentos
con los que ya se venia trabajando, no se considerara este aspecto.

Las empresas adjudicatarias 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, siempre que dichos cambios no alteren el equilibrio
financiero del contrato en cuestion.

Conectar el equipamiento suministrado a los sistemas de informacién corporativos, asi
como a los Sistemas de Informacién de los laboratorios donde se ubiquen los equipos.

La oferta debe incluir materiales y programas de control de calidad internos, asi como la
participacion en controles de calidad externos del diagnéstico citoldgico, a elegir entre uno
propio y otro de reconocido prestigio, que correran a cargo del adjudicatario.

El adjudicatario debera disponer y mantener actualizado el Manual de procedimientos (en
idioma espafiol), incluyendo Procedimientos normalizados de los equipos en formato
electrénico que detallen los métodosy protocolos de uso, con su fundamento, la descripcidn
de la preparacién de reactivos o medios, la realizacion de las técnicas, los métodos de
mediday los instrumentos necesarios.

Al término del presente contrato, la empresa contratista debera retirar dicho equipamiento

sin que en ningln caso proceda la permanencia de este en el hospital a no ser que se
establezca un acuerdo de cesion entre las partes.

REACTIVOS, CONTROLES, CALIBRADORES:

Todos los reactivos, calibradores, controles y los equipos necesarios para la realizacién de las
determinaciones analiticas tendran marcado CE-IVD.

La empresa adjudicataria suministrara los calibradores necesarios para la calibracion de las técnicas
de acuerdo con los programas de calibracion recomendado por los fabricantes. La empresa



acreditara, siempre que sea posible, la trazabilidad de los calibradores con los patrones
internacionales recomendados.

La empresa acreditard la estabilidad de las calibraciones considerandose como déptimo una
calibracion por lote de fabricacion del producto.

La empresa adjudicataria suministrara los materiales control necesarios para cumplir con los
programas de calidad analitica de los laboratorios en los que se realicen las determinaciones objeto
del contrato.

Cualquier cambio de las caracteristicas de los reactivos, controles, calibradores o material auxiliar
serd comunicado al Organo de Contratacién y a la Comisién Técnica Provincial, asi como a todos los
laboratorios.

3.1.3 LOGISTICA:
3.1.3.1 Realizacion de pedidos

Las solicitudes de compra de articulos (pedidos) se realizaran a través del sistema de gestion e
informacion para compras y logistica sanitaria SIGLO. Para ello, todos los articulos deberan estar
codificados en dicho sistema dentro de la clasificacion universal SU.PC. SANI12. Por tanto, los
adjudicatarios deberan disponer de dichos codigos para poder realizar los pedidos correctamente
desde la plataforma SIGLO.

3.1.3.2 Acondicionamiento y transporte.

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

3.1.3.3 Devoluciones de reactivos:

. Por caducidad.
Con caracter general, los reactivos deberan contar a su recepcion con una vida util no inferior al 70%
de su plazo de caducidad de acuerdo con las prescripciones indicadas por el fabricante. Aquellos que
una vez servidos dispongan de una vida util inferior, seran repuestos por las empresas a solicitud del
personal del laboratorio. No obstante, en el supuesto de productos especiales de corta vida Gtil o que
por sus caracteristicas particulares precisen otro periodo de validez diferente, ambas partes podran
acordar plazos de caducidad distintos.

Los reactivos devueltos seran valorados al precio fijado en cada contrato y el transporte de estos
correra a cargo del adjudicatario que indicara medio de transporte y transportista que hayan elegido
al efecto.

. Por problemas detectados en la recepcion de los suministros.
Los adjudicatarios se haran cargo de las devoluciones de reactivos, en caso de que se rechace un
suministro, por haberse detectado defectos o cualquier tipo de problemas en el transporte (rotura



de la cadena de frio, pérdida de calidad, roturas, etc.). En este caso, el adjudicatario queda obligado
a reponer los reactivos objetos de devolucién en un plazo maximo de 24 horas por otros con la
calidad adjudicada.

. Plazos de entrega y cumplimiento del contrato y recepcion.
El contratista esta obligado a entregar los productos, dentro del plazo maximo de 3 dias LABORABLES
(72 horas) desde la solicitud del pedido ordinario que se realice desde la Unidad de Compras.
Los pedidos urgentes se serviran dentro del plazo maximo de 24 horas desde la solicitud del pedido
ordinario que se realice desde la Unidad de Compras.

. Sustituciones y mejoras tecnolégicas de productos y equipos.
Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer sustituciones de los
reactivos o material fungible adjudicado y equipos cuyas prestaciones sean superadas por otros que
incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las caracteristicas de los adjudicados,
siempre que su precio no incremente y cumplan, en su caso, con el requisito de inscripcion de estos
en el Banco de Bienes y Servicios a efectos de su identificacion mediante el CIP.

Cualquier modificacion de los elementos que conforman una determinacién analitica, que impliquen
cambios en las caracteristicas de estas, conforme a lo dispuesto en el Pliego de Prescripciones
Técnicas, debera ser informada favorablemente por la Comisidn Técnica Provincial.

. Roturas de stock de productos
Respecto a las roturas de stock de reactivos, fallos de fabricacidn o cualquier otro evento que cause
la no entrega de los reactivos o materiales auxiliares, el proveedor adjudicatario debera hacerse
cargo de la resolucion del problema, bien adaptando otros reactivos a su equipamiento o bien
subcontratando laboratorios externos para la realizacion de la prueba, asumiendo el coste generado
por esta incidencia.

3.1.4 SEGURIDAD

Las empresas adjudicatarias presentaran un informe detallado y fundamentado sobre los riesgos
que suponen para el personal implicado en el almacenaje, manipulaciéon y uso de los reactivos,
materiales auxiliares y equipamiento necesario para la realizacion de las determinaciones analiticas
licitadas. En todos los casos, las empresas adjudicatarias suministraran en espafiol las fichas de
seguridad de los reactivos y materiales empleados.

3.1.5 EQUIPAMIENTO:
3.1.5.1 CARACTERISTICAS GENERALES:
El equipamiento que se requiere es el necesario para cada laboratorio de cada centro autorizado de

las provincias abajo indicadas. Y las caracteristicas técnicas estan recogidas en cada lote.
Con la consideracién que al inicio de este AM serian:

IALMERIA |H. U. Torrecardenas
H. U. Reina Sofia
CORDOBAH, Infanta Margarita




H. de Pozoblanco
GRANADAJH. U. San Cecilio

H.U. Virgen de las Nieves
HUELVA |H. U. Juan Ramédn JiméneZ
JAEN H. U. de Jaén

H. U. Regional de Malaga
MALAGA . U. Virgen de la Victoria

H. U. Costa del Sol

3.1.5.2 INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

Para cada lote al que se licite, la empresa licitadora ofertara el equipamiento necesario para los
centros autorizados en realizar este cribado en cada provincia.

La empresa adjudicataria presentara un plan de instalacion del equipamiento que sera aprobado por
DG de Asistencia Sanitaria y Resultados en Salud.

Plazos méximos de instalacién del equipamiento MAS INTEGRACION ENTRE SISTEMAS DE
INFORMACION:

Con caracter general, los plazos maximos de instalacion se establecen en 3 meses a contar desde la
formalizacion de cada contrato basado.

Para cada recepcion del equipamiento se cumplimentard un Acta de Recepcidn, que debera ser
firmado por el representante de la empresa adjudicataria y la persona designada por el SAS como
responsable del contrato basado correspondiente.

En caso de que la instalacidn del proyecto tecnoldgico requiera una adecuacion de espacios, sera
necesario que la empresa adjudicataria presente su propuesta a Servicios Generales del Hospital y
sigua los criterios técnicos del mismo.

Ante la llegada de equipamiento a los centros, la empresa proveedora se encargara de realizar el
transporte, entrega de equipamiento, desembalaje, retirada de cartonaje y palés de entrega.

Los proveedores suministraran mesas adecuadas para el soporte de los equipos en caso de que estas
sean solicitadas por los laboratorios.

De acuerdo con los Servicios Generales del SAS, la empresa adjudicataria realizara las adecuaciones
necesarias para que los equipamientos puedan desempefiar su actividad en las maximas
condiciones de calidad, sin poner en riesgo la calidad analitica, la seguridad del paciente y la de los
trabajadores.

3.1.5.3 ASISTENCIA TECNICA

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



« Mantenimientos Preventivos: El proveedor realizara 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. El adjudicatario debe garantizar una
frecuencia minima cada 6 meses de revisiones y mantenimiento preventivo de los equipos,
adaptandose a las necesidades y disponibilidad de cada unidad de cribado.

+ Mantenimientos Correctivos: cambios necesarios para solventar los problemas que se
puedan producir durante el funcionamiento de los equipos.

+ Mantenimientos Evolutivos: mejoras y actualizaciones incluidas en nuevas versiones del
software o el hardware liberadas durante la duracién del contrato.

Los adjudicatarios facilitaran, en formato digital, a los servicios de Servicios Generales de cada uno
de los centros hospitalarios toda la informacion 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, de acuerdo con las recomendaciones al respecto de los manuales
de acreditacion 1SO 15189 y Manual de Calidad de los Laboratorios de la Agencia de calidad Sanitaria
de Andalucia.

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

« Asistencia telefonica.

+ 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.

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 relacion 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 fue instalado




Imposibilidad total de realizar alguna determinacion. Repeticion de una
1=ALTA . . . .
incidencia de severidad media.
Dificultad para trabajar normalmente con alguna determinacion.
2=MEDIA
Repeticion de unaincidencia de severidad baja.
3=BAJA Dificultad esporddica de la capacidad para realizar alguna
determinacion

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 funcidn del grado de severidad del equipo, sera la criticidad
del servicio para el usuario.

1=ALTA Incidencias que afecten a parametros criticos

2=BAJA Incidencias que no afecten a parametros criticos

Tabla de prioridades
Se consideran 3 niveles de prioridad, del 1 al 3, siendo 1 la prioridad maxima, segin se indica en la

siguiente tabla:

PRIORIDAD Severidaddela
incidencia
1-Alta 2-Media 3-Baja
Criticidad Global 1-Alta 1 2
2-BAJA 2 2

La prioridad de unaincidencia condicionara su procedimiento de asignacion y seguimiento, asi como
el tiempo de su resolucion. El seguimiento del tiempo de resolucién sera controlado por el
adjudicatario de forma automatica a través de las reglas de escalado y notificacion.

Los adjudicatarios garantizaran que el tiempo maximo de diagnostico (definicion de la naturaleza 'y
origen/causa de la incidencia mediante el uso de la informacion disponible) y, en su caso, de
resolucidn 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 ubicacion de los equipos o sistemas.
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PRIORIDAD HORARIO DE SERVICIO
1 7 dias/semanax 24 horas/dia
2 De 8:00a22:00,de lunes aviernes inclusive
3 De 8:00a22:00,de lunes aviernes inclusive

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

PRIORIDAD TIEMPO DERESPUESTA
1 20 minutos desde la notificacion de laincidencia.
2 40 minutos desde la notificacion de laincidencia.
3 60 minutos desde la notificacionde laincidencia.

3.1.5.4 REPUESTOS

La empresa suministrara 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 salvo en circunstancias excepcionales (catastrofes, huelgas internacionales, otras), NO superaran
las 72 horas desde la notificacion de la averia por parte del personal del Laboratorio.

3.1.5.5 DESINSTALACION DE EQUIPOS

Al término del presente contrato, la empresa contratista debera retirar dicho equipamiento sin que
en ningun caso proceda la permanencia en los hospitales, a no ser que se establezca un acuerdo de
cesidn entre las partes por amortizacién del equipamiento y necesidad de mantenimiento de la
actividad analitica realizada.

3.1.6 FORMACION
La empresa adjudicataria prestara el soporte necesario para la parametrizacion de los sistemas, asi
como la formacion de los profesionales de los laboratorios 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 establezcan los laboratorios y deberan adaptarse a las
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especiales circunstancias de los diferentes turnos de trabajo, seglin las necesidades formativas
detectadas a través de los jefes de Servicio.

Se entregara a la Direccion del Laboratorio material didactico normalizado que permita estandarizar
la ejecucion de los procedimientos.

A efectos de este pliego, las empresas licitadoras presentaran un proyecto de formacion para los
profesionales dirigido a alcanzar las competencias 6ptimas en el desempefio de su actividad, y que
incluyan:

1. Seguridad de profesionales en relacidn con el equipamiento y reactivos
2. Formacion basica de equipos y reactivos

3. Formacién avanzada de equipos

4. Formacion continuada

Se valorara disponer de herramientas que faciliten el acceso a nuevos profesionales (videos
formativos disponibles para la Direccién de la UGC/jefe de Servicio)

El adjudicatario garantizara la formacion del personal técnico mediante el mantenimiento del
programa formativo, con al menos una formacion anual, de cara a cubrir las necesidades ante
eventuales recambios de personal. El adjudicatario entregara certificaciones nominales de
formacion a los profesionales.

Sera responsabilidad del adjudicatario controlar la asistencia a las actividades de formacion
recibidas emitiendo informes periddicos (al menos uno inicial y posteriormente con periodicidad
anual) en el que se refiera el nUmero de asistentes, la identificacion de estos y los temas tratados en
las actividades de formacion.

3.1.7 CONEXIONES AL SISTEMA DE INFORMACION DE LABORATORIOS (SIL Y SIAP)

Las empresas suministradoras del equipamiento soportaran los costes derivados de las conexiones
bidireccionales de sus analizadores a los sistemas de informacion de los Laboratorios y a las
aplicaciones corporativas.

3.1.8 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOTE 1,2 Y 3.

Lote 1. F60122. CITOLOGIA LiQUIDA GINECOLOGICA: SISTEMA DE PROCESAMIENTO DE
MUESTRAS CITOLOGICAS

La empresa adjudicataria suministrara todos los elementos, los accesorios, Utiles y servicios
necesarios para la realizacion del procesamiento y montaje automatizado de las muestras
citoldgicas conservadas en medio liquido, incluyendo los reactivos objeto del contrato, tales como:
filtros (si los hubiese), eventual sistema de acondicionamiento del agua, materiales de control y
calibracion y soluciones de limpieza, asi como portaobjetos (y sus sistemas de identificacién, como
por ejemplo, etiquetas, codigos QR, etc.), cubreobjetos, otros consumibles y repuestos propios de
los sistemas que requieran ser renovados periddicamente.
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Especificaciones técnicas de los sistemas analiticos / Requisitos técnicos

La empresa adjudicataria facilitara los medios técnicos necesarios para realizar el procesa-
miento y montaje automatizado de las muestras citologicas.

El sistema debe permitir el procesamiento y montaje automatizado de las muestras
citologicas, de cara a conseguir una mejora en la eficiencia del proceso.

Los equipos deben contar con un sistema de identificacion inequivoca de las muestras y
garantizar la trazabilidad de las mismas y de los reactivos en el sistema de informacion de
Anatomia Patoldgica (SI-AP).

Los equipos de procesamiento deben tener una capacidad adaptada al volumen de la
Unidad de cribado.

Los reactivos de tincion seran suministrados por la empresa adjudicataria y deben aportar
una gama cromatica adecuada para la valoracion de los cambios morfoldgicos celulares (de
acuerdo con las recomendaciones y sistemas de clasificacion internacionales).

Las caracteristicas del extendido obtenido en el portaobjetos deben ser adecuadas para el
posible escaneo y digitalizacion del mismo.

Necesidades de equipamiento

Equipo/s de procesamiento automatizado de muestras citologicas, adaptadas a la actividad
de cribado en cada nodo.

Portaobjetos con sus etiquetas, cubreobjetos y reactivos de tincion.

Equipo/s de montaje automatizado de muestras citologicas, adaptados a la actividad de
cribado en cada nodo.

La empresa adjudicataria sera la responsable de la formacidén y cualificacion de los
profesionales en el manejo de los equipos.

Lote 2. F61153. VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (AR), DETECCION ADN/ARN (EX. CERVIX)

Test de cribado de HPV
Reactivos:

Validacion técnica con marcador FDA/CE/IVDR de la tecnologia de determinaciéon molecular

del VPH-AR.

Requiere un control de amplificacién de las muestras con un gen humano (beta globina o
similar) para garantizar la calidad celular de la muestra.

Garantizar la participacion en un control de calidad externo de reconocido prestigio (QCMD
y/o OMS) con renovacién anual.

13



«  Se requiere poder trabajar directamente del contenedor de citologia liquida habitual o
disponer de sistema automatizado que garantice la trazabilidad para la alicuota en tubo
secundario.

Necesidades de equipamiento

. Sistema automatizado de extraccion, amplificacion y deteccion de acidos nucleicos del
ADN/RNA del virus del papiloma humano (VPH) de alto riesgo mediante técnicas de
amplificacion moleculares en muestras celulares de cuello uterino en medio liquido con la
minima intervencion del operador.

. Equipo con capacidad de procesamiento de al menos 120 determinaciones por jornada de
trabajo (7 horas) para los laboratorios centrales y H1. Para laboratorios H2 la capacidad
minima debe ser de 40 determinaciones.

. Se debe garantizar la trazabilidad del proceso (muestras, reactivos y consumibles).

Lote 3. A61340. VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO (AR), GENOTIPADO (EX. CERVIX)

Test de determinacion de genotipos de VPH de alto riesgo.

Reactivos:

. Validacion técnica con marcado FDA/CE/IVDR de la tecnologia de discriminacion de
amplificacion molecular de genotipos VPH-AR

. La técnica ofertada debe al menos ser capaz de detectar de forma individual los genotipos:
16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 y 59.

. La técnica debe incluir un control interno de amplificacion.

. Garantizar la participacion en un control de calidad externo reconocido prestigio (QCMD y/o

OMS) con renovacién anual.
NECESIDADES DE EQUIPAMIENTO

. Sistema automatizado de extraccion, amplificacion y deteccidon individualizada de los
genotipos del virus del papiloma humano (VPH) de alto riesgo mediante técnicas de
amplificacion moleculares en muestras celulares de cuello uterino en medio liquido con la
minima intervencién del operador.

. El minimo de muestras procesable en un run serd de 24 muestras para los laboratorios
centralesy H1. El nUmero de muestras procesables para laboratorios H2 sera seglin carga de
trabajo.

. Se debe garantizar la trazabilidad del proceso (muestras, reactivos y consumibles).

3.2 LOTES4YS5
3.2.1 CARACTERIiSTICA GENERALES

Los lotes 4 y 5, material para la toma de muestra y para el trasporte y almacenaje, deben de cumplir
los requisitos técnicos que garanticen la compatibilidad de ambos lotes.
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. LOTE 4: E16555: CEPILLO CITOLOGIA ENDO-EXOCERVICAL-Diametro:[15-15].

El cepillo citologia tiene como indicacién la toma de muestra cervical, obtenidas por raspado y
exfoliacion de la mucosa cervical (escobillas o cepillos), por tanto, es un cepillo cuyos extremos
deben reproducir la anatomia del cérvix.

Consta de unas cerdas centrales de mayor longitud que alcanzan el canal endocervical en
profundidad. Las cerdas mas cortas contactan tanto con el area exocervical como con el area de
unién del exo con el endocervix.

Se compone de un material plastico y tiene un diametro de 15 mm. En el envase el etiquetado debe
incluir la denominacion del articulo, fecha de caducidad, el nimero de lote y la referencia comercial.

La apertura del envase del cepillo/escobilla debe permitir un flujo de trabajo adecuado durante la
toma.

. LOTE 5:D34735: CONTENEDOR MUESTRA CITOLOGIA LIQUIDA

El vial o contenedor tiene como indicacion la conservacion de muestra para citologia en medio
liquido, su transporte y almacenamiento. Este lote incluye el material necesario para el transporte
de muestras citoldgicas y su conservacion. Se compone de contenedores precargados con medio
liquido adecuado para la conservacion de muestras citoldgicas, y apto para estudios morfologicos y
moleculares (deteccion de HPV).

Consiste en un recipiente de plastico que contiene un medio liquido de base alcohdlica apto para la
conservacion de muestras citologicas. El contenido del recipiente debe de tener al menos 10 ml del
medio de conservacion.

El recipiente debe incluir un tapdén que permita el tapado y destapado en los sistemas de
procesamiento automatico de citologias, asi como unas medidas aptas para este tipo de
procesamiento.

En el etiquetado debe figurar la denominacion del articulo, el nimero de lote, la referencia comercial
y la caducidad del producto.

Requisitos:

. La muestra se utilizard tanto para estudio morfolégico celular, como para el estudio
molecular de acidos nucleicos, por lo que el medio debe permitir la conservacion adecuada de la
célula para ambos tipos de estudios.

. El recipiente de transporte de muestras debe ser compatible con los sistemas automaticos
habituales de procesamiento de muestras citolégicas y estudios moleculares, que asegure un flujo

de trabajo continuo en los laboratorios.

. El medio de conservacidn de la muestra debe ser compatible con las técnicas a realizar con
posterioridad, morfolégicas y moleculares.
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. El contenedor debe garantizar la preservacion de la muestra en el medio liquido en
condiciones de temperatura éptima (15-30°C), que permita la realizacion de estudios
moleculares o procesamiento citoldgico tras un periodo de tiempo.

3.2.2 CONDICIONES DE LOGISTICA

La persona adjudicataria asume la obligacion durante la vigencia de los contratos basados derivados
del acuerdo marco de que los envios a los almacenes centrales de las centrales provinciales de
compras deben ir identificados con el estandar GS1 nimero de matricula del bulto (SSCC), cédigo
seriado de unidad de envio vinculado a su DESADV correspondiente.

Los palets deben ser Europalets normalizados, segiin norma ISO Standard 6780, de 800x1200 mm.
Estos palets deben venir identificados con un anagrama circular con las letras EUR o EPAL. La
mercancia debe estar protegida con un film plastico y no sobresalir del palet.

En el albaran se debera indicar explicitamente si se debe retornar. En el caso ademas de que el
adjudicatario tenga contratado un sistema de Pool de Palets, tipo CHEP, PALLETWAYs... debe indicar
el funcionamiento, empresa que los retira y frecuencia.

Seran por cuenta del adjudicatario los gastos derivados de la aplicacion de los criterios de logistica,
distribucion y entrega de los productos que se fijen en el presente contrato.
La mercancia paletizada debe contener la misma referencia y altura maxima segun plataforma:

CPC ALTURA MAXIMA UNIDAD DE MEDIDA
ALMERIA 2,00 METROS
CORDOBA 1,80 METROS
GRANADA 1,60 METROS
HUELVA 1,20 METROS
JAEN 1,90 METROS
MALAGA 2,00 METROS

LA SUBDIRECTORA DE PROGRAMAS Y DESARROLLO
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