PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION MEDIANTE
PROCEDIMIENTO ABIERTO DE UN SISTEMA DE MONITORIZACION DE
TEMPERATURA DESTINADO AL CENTRO VASCO DE TRANSFUSION Y TEJIDOS
HUMANOS:

 LOTE 1: SISTEMA DE MEDIDA, REGISTRO Y CONTROL DE
TEMPERATURA DEL EQUIPAMIENTO Y DE LOS PRODUCTOS
BIOLOGICOS DURANTE SU ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE.

1.- ANTECEDENTES

El Centro Vasco de Transfusién y Tejidos Humanos (CVTTH) atiende anualmente cerca
de 100.000 donantes en sus colectas y genera cerca de 200.000 productos bioldgicos que son
suministrados a las diferentes unidades hospitalarias en las que van a ser utilizadas. El CVTTH
precisa de un sistema de medida, registro y monitorizacion de temperaturas para una
adecuada validacion de los procesos relacionados con el equipamiento y con el
almacenamiento y transporte de sustancias de origen humano (componentes sanguineos,
tejidos y leche humana), para el adecuado cumplimiento de las normativas legales exigibles.

El sistema en conjunto debe permitir la trazabilidad de la temperatura con el objeto de
poder tomar las medidas necesarias sobre los productos de modo inmediato en caso de estar
fuera de los limites configurados.

En este contexto, se propone la contratacion de los productos y equipos necesarios
para la provisién de esos servicios.

El presente documento consta de los siguientes Anexos:
ANEXO | Prescripciones técnicas de los productos y servicios.
ANEXO Il Actividad Anual prevista

ANEXO Il Atencién a usuarios y acuerdos a nivel de servicio

ANEXO IV Confidencialidad y tratamiento de datos de caracter personal

2.- OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente contrato consiste en la puesta a disposicion, mediante
procedimiento abierto, de los productos y equipos necesarios para realizar la monitorizacién
de temperatura en equipos y productos bioldgicos de origen humano por el Centro Vasco de
Transfusidn y Tejidos Humanos.

3.- ASPECTOS LEGALES
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Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentaciéon, que el material
ofertado cumple con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de
aplicacion, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.
Asimismo, deberan acompaniar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados
de marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice
su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion, constando la declaracién
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicaciéon
obligadas para cada uno de los equipos que oferten.

4.- BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

A. PRECIOS UNITARIOS

Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho
precio se entiende que comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto
o gasto que pueda gravar la operacion, tasas, impuestos y licencias de cualquier naturaleza, asi
como el coste de transporte desde los almacenes de la empresa hasta El Centro Vasco de
Transfusidon. No estd incluido el IVA. Los precios unitarios se expresaran con un maximo de 2
decimales.

B. MUESTRAS

No se exigen muestras. No obstante, y durante el periodo de evaluacidn técnica de los
materiales ofertados, se podran solicitar muestras o demostraciones en aquellos casos que se
considere necesario para poder valorar el producto. Las muestras y su devolucion, seran sin
cargo alguno para Osakidetza.

C. VARIANTES
No se aceptaran propuestas de variantes.

D. PLAZO DE ENTREGA

La periodicidad de las entregas se determinard en funcion de las necesidades del
Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos.

E. CANTIDAD ESTIMADA DE COMPRA

Al tratarse de un Acuerdo Marco el nimero de unidades previsto es estimado, estando
sujeto a las necesidades del Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos, y por tanto no se
considera elemento esencial del contrato. Cualquier variacién al alza o a la baja, segun las
necesidades reales, no limitara las obligaciones del adjudicatario ni dara lugar a compensacién
econdmica alguna. El nimero de unidades de compra se fijard a demanda del centro.

F. ENTREGA DE LOS PEDIDOS

El lugar de entrega de los pedidos sera el designado en los mismos. La prestacion del
suministro incluye el transporte de los productos hasta el Centro a cargo de la empresa
adjudicataria. Los gastos de la entrega y transporte de los bienes objeto del suministro al lugar
fijado seran por cuenta del adjudicatario.
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G. NUMERO MAXIMO DE ADJUDICATARIO POR LOTE
Un Unico adjudicatario por lote

La adjudicacién se efectuara a lote completo. Esto significa que es obligatorio ir a lotes
enteros, es decir, deben presentarse ofertas vélidas a todos los articulos de cada lote, si los
hubiera.

La justificacion a la adjudicacién a lote completo es que el suministro objeto del
presente expediente incluye, ademas del suministro de materiales fungibles, la cesién del
equipamiento necesario y la correspondiente asistencia técnica para poder realizar la
prestacidon en condiciones de total seguridad, fiabilidad y continuidad sin interrupcién del
suministro. Es necesario, por tanto, para el Centro Vasco de Transfusidn, buscar la eficiencia
evitando duplicidades e impidiendo la falta de funcionalidad que puede producirse por la
dilucidn de responsabilidades entre una multiplicidad de posibles y diferentes prestadores de
servicio y suministro. De este modo se integra en una Unica cadena el propio proceso de
produccién de los componentes sanguineos y se simplifican distintos procesos de apoyo, tales
como el control del equipamiento implicado, la formacién del personal, la gestidon de almacén,
o las gestiones administrativas.

Por ello se considera que la adjudicacién de un lote debe ser a un uUnico proveedor.

H. VIGENCIA DEL CONTRATO
La vigencia del contrato sera de 2 aios, prorrogables por un maximo de 2 afos.

I. VALOR ESTIMADO
El valor estimado del presente expediente es:

PERIODOS IMPORTE MAX. IVA EXCL
Presupuesto maximo contrato inicial bienal SIN IVA 30.000,00 €
Presupuesto prorroga/s SIN IVA 30.000,00 €
Presupuesto previsto para modificaciones 20% SIN IVA 12.000,00 €
Valor estimado del expediente sin IVA 72.000,00 €

Dicha modificacidén sera justificada en caso de producirse un incremento de la actividad
estimada a causa del aumento de las necesidades asistenciales en relacién con el objeto del
contrato
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5.- DEFINICION DEL CONTRATO

A efectos de este pliego se entiende por productos y servicios, los relacionados en el

Anexo Il

a)

b)

d)

El adjudicatario debera:

Poner a disposicion del CVTTH, el equipamiento, la tecnologia y los sistemas de
informacidon para su gestién, en régimen de disponibilidad, de todos aquellos
productos y servicios necesarios para el cumplimiento de los procesos de
monitorizacién indicados en el Anexo Il.

La actividad del CVTTH indicada en el Anexo Il se facilita a titulo orientativo, con el fin
de que las empresas licitantes puedan dimensionar el equipamiento adecuado. La
empresa adjudicataria se compromete a adecuar el equipamiento ofertado
inicialmente, para adaptarse a las necesidades que pudieran derivarse de cambios en la
actividad, durante el periodo de vigencia del contrato, y a las necesidades logisticas y
espaciales definidas por la direccién del CVTTH.

Instalar y mantener el equipamiento, la tecnologia, y el sistema de informacion, asi
como el material necesario, para que el personal del CVTTH lleve a cabo todas las
actividades y tareas que precisen los procesos descritos en el objeto del concurso de
forma eficiente y especifica.

Asegurar la renovacién tecnoldgica durante el periodo de vigencia del presente
contrato y para todos los servicios objeto del mismo sin que ello implique una
modificacién de las condiciones econémicas contratadas.

Hacerse cargo de los materiales para la puesta a punto del acondicionamiento de los
equipos. Asi mismo, serd a cargo del adjudicatario el consumo de todos aquellos
elementos necesarios para el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

Realizar la calibracién de sus equipos, antes de su utilizaciéon, contra patrones de
medicion trazables a patrones de medicion internacional o nacional, asi como entregar
la documentacion que lo acredite.

6. OTRAS CONDICIONES DEL ADJUDICATARIO

6.1.-

6.1.- Formacién

La entidad adjudicataria, previa conformidad del equipo directivo del CVTTH,

determinara el programa formativo a seguir por el personal. La formacién que se considere
necesaria sera financiada por el adjudicatario.

Deberd permitir y facilitar a los responsables del CVTTH el acceso permanente a las

aplicaciones informaticas y sistemas de informacion empleados para la prestacion del servicio.
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6.2.- Calidad

6.2.1.- Obligaciones generales

El adjudicatario estara obligado a que el objeto del contrato responda a los umbrales
de calidad que determine el CVTTH.

Todo el material y equipamiento ofertado debera disponer de marcado CE.

Por tratarse de equipos de medicidn, registro y control, la empresa adjudicataria
calibrard los equipos con una frecuencia adecuada mediante métodos apropiados. El
adjudicatario también entregara los informes de calibracion que a su vez incluiran la
precision de los equipos de verificacion y la trazabilidad de conformidad con un estandar de
medida nacional o internacional.

6.2.2.- Protocolos y Procedimientos de actuacion

Con caracter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria deberd disponer y
mantener actualizado la siguiente documentacion:

Manual de procedimientos: (en idioma espafiol)
Contendra actualizados, al menos, los siguientes procedimientos/ instrucciones de uso:

e Procedimientos normalizados de los equipos en formato electrénico que
detallen el uso, mantenimiento y puesta a punto de los equipos.

¢ Procedimiento de gestion de Quejas o Reclamaciones de Cliente.

*  Procedimiento de limpieza / descontaminacion de los equipos suministrados.

e Procedimiento que indique qué medidas se deben adoptar en caso de averia o
fallo del equipo.

e Si procediera: Tratamiento y proteccién de datos, sistema de archivo y manual
actualizado del sistema informatico, y medidas de seguridad de obligado
cumplimiento para el personal con acceso a los datos de caracter personal en el
que se establezcan las medidas, normas y procedimientos encaminados a
garantizar el nivel de seguridad exigido en la normativa vigente con especial
referencia a las medidas exigibles en el nivel alto de proteccién de datos.

Ademas, el adjudicatario debera aportar, con cada cambio de los-equipos / modelos

suministrados, un certificado con las especificaciones de calidad del nuevo producto, asi
como la documentacion (DQ/1Q/0Q/PQ) que permita cualificar al nuevo equipamiento.

6.3.- Precision e incertidumbre de los equipos de medicién

Los licitadores incluirdn en su oferta los datos sobre la precisidn e incertidumbre de las
medidas realizadas por sus equipos, para el rango de temperaturas de trabajo indicado.
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6.4.- Servicio técnico

El adjudicatario se encargard del mantenimiento y reparacion de los equipos durante
el periodo de vigencia del contrato, asi como, de actualizar y/o reponer los mismos en el
supuesto de cambio o mejora tecnoldgica, sin coste adicional.

El mantenimiento incluido en la oferta comprenderd todas las actuaciones de
mantenimiento preventivo, correctivo y normativo.

El mantenimiento incluird la sustitucién de piezas, recambios, mano de obra,
desplazamientos etc... y todos los elementos que garanticen el correcto funcionamiento de los
equipos.

El adjudicatario debera disponer de al menos un especialista, de presencia fisica, que
apoye al personal del CVTTH en la puesta en marcha de los equipos, configuracion de los

sistemas y formacion del personal.

6.5 Finalizacidon del contrato

Una vez finalizado el contrato, los equipos deberan ser retirados por el adjudicatario,
en un plazo no superior a 8 semanas.

7.-COMISION DE CONTROL Y EVALUACION DE LA GESTION DEL PRESENTE
CONTRATO

El 6rgano de contratacién, o la persona en quien delegue, y sin perjuicio de las
facultades inspectoras de la Administracion Sanitaria, podra inspeccionar los servicios,
instalaciones, locales, asi como toda la documentacién relacionada con el objeto del contrato.
Para ello, la adjudicataria debera facilitar la realizacién de sus tareas inspectoras, poniendo a
su disposicion cuanta informaciéon y documentos sean necesarios, asi como facilitando el
acceso a todas las dependencias e instalaciones.

8.- DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR POR LOS LICITADORES

La DOCUMENTACION a incluir en los distintos sobres “A”, “B” y “C” deberd presentarse
Unica y exclusivamente en formato digital a través de la Plataforma de Licitacién Electrdnica,
cuyo acceso se indica en el Pliego de Cldusulas Administrativas Particulares

Los archivos digitales que contengan la documentacién, ya sea en formato PDF, Word
o Excel, RTF o cualquier otro, incluiran la informacion en texto seleccionable (excepto

légicamente en lo referido a imagenes, planos o similares).

En la documentacién a enviar, se deberan aportar los estudios cientificos contrastados
gue avalen la documentacién técnica presentada.

La documentacidon aportada deberd seguir el orden propuesto en los criterios de
valoracidon y los requisitos exigidos.
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Con independencia de que el licitador o licitadores puedan presentar en su oferta

cuanta informacién complementaria consideren de su interés, deberan presentar la exigida en
cualquier apartado de este Pliego y, ademas la requerida en los siguientes puntos:

8.1 Equipos

Especificaciones de los equipos ofertados indicando su numero y caracteristicas
técnicas detalladas

Tecnologia y funcionalidad del equipamiento propuesto.
Caracteristicas de la gestion de los equipos.

Gestidn del mantenimiento de los equipos por el usuario.

8.2.- Servicios logisticos

Caracteristicas técnicas del material, ficha técnica o ruta informatica de acceso al
mismo

Sistema de aseguramiento de la trazabilidad, |la seguridad y las condiciones adecuadas
en los envios.

8.3.- Servicio técnico

El adjudicatario proveerd de un plan de asistencia técnica personalizado con los
requerimientos minimos expresado en el Anexo lll. Este plan deberd detallar: recursos
humanos, medios tecnoldgicos, horarios, tiempos de respuesta y tipos de soporte a
disposicion del CVTTH.

8.4.- Plan de Formacion-

Plan de formacion al personal sobre los equipos y sistemas que sera continuado en el
tiempo.

8.5.- Puesta en marcha

El plan de apertura: actuaciones y cronograma para la puesta en funcionamiento del
servicio objeto del contrato.

Las fases de aceptacion de los nuevos equipos: los plazos de instalacion o puesta en
funcionamiento, sus verificaciones asi como las pruebas de calibracion.

9.- DESARROLLO INFORMATICO

Las prescripciones técnicas relativas al desarrollo informatico son las que se

especifican en el Anexo lll de este Pliego y en el documento informativo de Directrices y
especificaciones técnicas informdaticas generales.
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10.- RELACION DE MATERIAL

1 1 Monitorizacién de 4.000 7,5 30.000 21 Sl NO NO

Temperatura.
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ANEXO |

Prescripciones técnicas del CVTTH para diferentes productos y servicios

1.- INTRODUCCION

Las caracteristicas generales del CVTTH son:

Calidad: los equipos de medicidn, registro y control han de cumplir holgadamente
los estdndares de calidad admitidos por la Comunidad Cientifica.

Automatizacién: En los casos que se precise debe disponer de equipos y sistemas de
automatizacién que permitan garantizar la seguridad del producto y del profesional,
una productividad adecuada, asi como la eliminacién de tareas y procesos que no
aporten valor en un contexto de eficiencia.

Contexto vy especializacidn: los sistemas de analisis, informacién y comunicacion
deben ser coherentes en el contexto del producto/servicio y con los protocolos y
guias que se definan con el fin de facilitar la gestién de la demanda.

Ergonomia: La arquitectura, nimero y distribucion de los equipamientos y sistemas
deben facilitar al mdximo las condiciones de trabajo del personal en el aspecto
funcional-

2. CARACTERISTICAS TECNICAS REQUISITOS EXIGIBLES

Lote 1.- Material necesario para disponer de un sistema de medida, registro y control de

temperatura del equipamiento y de los productos biolégicos durante su almacenamiento y

distribucion

LINEA SANGRE:

Control almacenamiento ( T2 )de las donaciones hasta su recepcién / procesamiento.
Control de transporte/distribucion  de productos finalizados/etiquetados:  C.
Hematies, plaquetas, plasma, desde CVTTH a Hospitales.

Control de transporte de productos en proceso, C. Hematies, plaquetas, desde CVTTH
a Unidad de Irradiacion.

Control de devolucion C. Hematies, plaquetas, plasma, desde Hospitales a CVTTH
Cualificacion / Verificacién de equipos de frio (cdmaras congeladoras, neveras,
plaqueteros....): Mapas de temperatura.
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LINEA TEJIDOS:
e Control de transporte de donaciones, tales como unidades SCU (cordén umbilical),
desde Hospitales a CVTTH
* Control de transporte/distribucion de Tejidos, desde CVTTH a Hospitales.
e Control de devolucién de Tejidos , desde Hospitales a CVTTH
e Cualificacion / Verificacion de equipos de frio (camaras congeladoras, neveras,
incubadores....)

LINEA BANCO LECHE.
e Control de transporte de donaciones de leche donada, desde puntos fijos
CVTTH/Hospitales a CVTTH
e Control de transporte/distribucion de Leche, desde CVTTH a Hospitales.
e Cualificacion / Verificacion de equipos de frio (cdmaras congeladoras, neveras....)

En la siguiente Tabla se definen los destinos que son objeto de control de T2 y el ne,
minimo, de dispositivos necesario, como datos orientativos para la oferta:

NUMERO TOTAL Observaciones
CENTROS SUMINISTRO
Centros de destino 30 18 centros de suministro + 12
potenciales de colectas de sangre
control
SANGRE
Centros de destino 13 8 centros de suministro + 5
potenciales de colectas de sangre de corddn
control umbilical
TEJIDOS
Centros de destino 4 4 Unidades neonatologia
potenciales de
control
LECHE
NUMERO ESTIMADO DE DISPOSITIVOS: 30

Los parametros a controlar basicos son:

- Rango de temperatura

- Limites de temperatura prefijados.

- Operadores que intervienen en el manejo del dispositivo.
- Tiempos de utilizacién

- Centro de origen y destino

- N2de unidades controladas en el envio

- Condiciones del envio

- Condiciones ambientales especificas durante el transporte
- Ubicacidn del dispositivo
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Los requerimientos necesarios, minimos, de los dispositivos de control de temperatura son:

- Indicadores visuales de activacion, uso ,estado

- Construccidn robusta, impermeable

- Rango de Temperatura minimo: -392C a +602C

- Resolucion 0,52C

- Larga duracién de bateria

- No deben ser exclusivos para un determinado rango de temperatura, una vez
configurados. Deben permitir ser reconfigurables

- Marcado CE

- Los equipos podran ser limpiados a fondo o en caso necesario descontaminados.

Los requerimientos necesarios, minimos, del software / sistema de informacién y
equipamiento son:

- Debe permitir la configuracion, carga y descarga de los dispositivos, de la forma mas
sencilla posible

- Debe permitir el almacenamiento de datos, su gestion y la presentacion de informes y
graficos, actuales e historicos.

- Debe permitir el acceso simultaneo en distintas localizaciones por distintos usuarios

- Debe permitir la exportacidn de datos.

- El proveedor facilitard la documentacién necesaria para la cualificacion inicial previa a la

puesta en marcha de los equipos, DQ/IQ/0Q/PQ, en su caso

- Debe ser compatible con entorno de PC definido por Osakidetza.
- Debe poder ser utilizado en distintos soportes (PC, ordenador portatil, teléfono mévil,...)

- Encaso de evolucién tecnolégica de la herramienta, se actualizara sin cargo.
Otros requerimientos:

- Si se considerarse necesario, personal cualificado del Centro Vasco de Transfusién y
Tejidos Humanos, podra realizar auditorias de segunda parte al proveedor.

- El adjudicatario no debe encargar a un tercero, la prestacidon o realizaciéon de ninguno de
los servicios/productos incluidos en el presente pliego, sin la aprobacion previa por parte
del Centro Vasco de Transfusion y Tejidos Humanos

- La calibracion debe ser trazable a Estdandares Nacionales e Internacionales y aportar
registros apropiados. Los informes de calibracién deben incluir la precision de los equipos
de verificacidn y la trazabilidad de conformidad con un estandar de medida nacional.

- El estado de calibracién (fecha ultima de calibracion, fecha préxima) de cada dispositivo
debe ser facilmente accesible. Idealmente, un dispositivo no actualizado al respecto no
deberia poder ser usado.
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ANEXO 1l

ACTIVIDAD ANUAL ESTIMADA

SERVICIO

ACTIVIDAD ANUAL ESTIMADA

Procesos de monitorizacién de temperatura

2.000
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ANEXO Il

Atencidn a usuarios y acuerdos de nivel de servicio

1.- SOPORTE A USUARIOS

El soporte de los equipamientos debera estar conformado por tres tipos de apoyo. El
primer nivel estard disponible telefénicamente. El segundo sera de acceso remoto y el tercero,
serd presencial en los casos en los que sea necesario. Ambos niveles de soporte se ofrecerdn en
los horarios descritos mds adelante.

2.- HORARIO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SOPORTE

Para los servicios de soporte, el horario de prestacidon debe cubrir suficientemente las
necesidades de asistencia de los diferentes entornos. Debera ofertarse como minimo:

e De 08:00a 17:00 horas, de forma ininterrumpida (Lu-Vi)
e De 08:00 a 15.00h de forma ininterrumpida (Sdbados).

e Fuera de este horario debe existir al menos un buzén de avisos para dejar constancia de
incidencias y reclamar servicio prioritario para el siguiente dia.

Las averias de equipos que exijan un soporte presencial deberdn ser resueltas en un
plazo no superior a 24h (salvo festivos) desde la comunicacion de la incidencia.
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ANEXO IV

Confidencialidad

* 1.- CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacidon a la que tenga acceso la contratista tiene caracter confidencial. La
contratista y el personal asignado a la ejecucién del contrato no pueden utilizar para si, ni
proporcionar a terceros, ningun dato sin autorizacién del 6rgano de contratacién; y estan
obligados a poner todos los medios a su alcance para conservar el caracter confidencial y
reservado de cualquier informacion.

En todo caso, en la realizacion de trabajos que no impliquen el tratamiento de datos
personales, queda prohibido acceder a ellos, y es obligatorio guardar secreto respecto a los
que pudieran conocerse.
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