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1. Descripci6 dels centres objecte del subministrament

El Consorci del Laboratori Intercomarcal de I'Alt Penedes, 'Anoia i el Garraf (en endavant,
CLILAB Diagnostics) realitza l'activitat d’analisis cliniques i d’anatomia patologica pels seus
socis i per altres clients.

El CLILAB Diagnostics esta format pels seguents centres:

- Laboratori Central, a les dependéncies de I'Hospital de Vilafranca (Consorci Sanitari de
'Alt Penedés i Garraf), situat al Carrer Espirall, s/n, 08720 Vilafranca del Penedes.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital d’'lgualada (Consorci Sanitari de
I’Anoia), situat a I’Avinguda de Catalunya, 11, 08700 Igualada.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital Residéncia Sant Camil (Consorci
Sanitari de 'Alt Penedés i Garraf), Rda. San Camil, s/n, 08810 Sant Pere de Ribes. Es
a on esta situat el Laboratori Central d’Anatomia Patoldgica.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital de Dos de Maig (Consorci Sanitari
Integral), situat al Carrer Dos de Maig, 301, 08025 Barcelona.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital General de I'Hospitalet (Consorci
Sanitari Integral), situat a 'Avinguda Josep Molins, 29 — 41, 08906 I'Hospitalet de
Llobregat.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital Moisés Broggi (Consorci Sanitari
Integral), situat al Carrer Jacint Verdaguer, 90, 08970 Sant Joan Despi.
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2. Objecte i abast del subministrament

2.1. Objecte del procediment

L’objecte del present contracte consisteix en la provisidé dels productes, equips necessaris i
middlewares per a realitzar técniques d’analisis clinigues de rutina i urgencia en els 6
laboratoris gestionats pel Consorci del Laboratori Intercomarcal de I'Alt Penedés, I'Anoia i el
Garraf (CLILAB Diagnostics). L'activitat analitica prevista per les diferents determinacions
analitiques queda especificada a TANNEX de cada Lot'. Aquest procediment, esta compost per
un total de 7 Lots que queden distribuits:

- Lot 1. Reactius per hematimetria

- Lot 2. Reactius per hemostasia

- Lot 3. Reactius per técniques d’eritrosedimentacio

- Lot 4. Reactius per técniques d’analisi d’hemoglobines

- Lot 5. Reactius per analisi d’elements al-lergens

- Lot 6. Reactius per técniques de cribratge prenatal

- Lot 7. Reactius per técniques de bioquimica i immunologia

L’objecte del procediment integra els seguients conceptes imprescindibles que han d’anar
inclosos al preu final:

e Subministrament de reactius i material fungible per a la realitzaci6 de les
determinacions;

e Proporcionar tots els controls interns i externs adequats i necessaris per tal de garantir
la qualitat de les determinacions;

e Oferir l'equipament i la infraestructura necessaria per a la realitzaci6 de les
determinacions indicades a ’TANNEX corresponent a cadascun dels Lots.

2.2. Abast del subministrament

Els adjudicataris queden obligats durant la vigéncia del contracte, i les seves eventuals
prorrogues, a:

- Vetllar pel correcte subministrament dels reactius, calibradors, controls, material
auxiliar especific i tota infraestructura que resulti necessaria per a realitzar les
determinacions analitiques, que queden especificades a 'TANNEX de cadascun
dels Lots.

- Els reactius oferts i el material complementari necessari per a la realitzacioé de les
determinacions analitiques, s’hauran d’ajustar a les especificacions técniques
minimes establertes en el present Plec de Prescripcions Techiques per cada Lot.

- Cedir lequipament principal i auxiliar necessari per a la realitzacié6 de
determinacions analitiques en els laboratoris de CLILAB Diagnostics.

! Podeu trobar FANNEX de cada Lot a les pagines 37 i seglients.
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- Instal-lar i mantenir integrament els equips, la substitucié de les peces, recanvis i
altres elements necessaris que garanteixin el correcte funcionament dels
mateixos, corrent a compte de I'adjudicatari qualsevol tipus de despesa en aquest
sentit.

- Instal-lar i mantenir la UPS que garanteixi el subministrament continu d’electricitat
un minim de 10 minuts davant talls del subministrament eléctric .

- Adequar l'equipament inicialment instal-lat a les necessitats que es poguessin
derivar de canvis en l'activitat, sempre que dits canvis no alterin I'equilibri financer
del contracte en questio.

- Garantir en tot moment que el Centre no pugui quedar-se sense I'obtencio dels
resultats analitics, per causes imputables a la instrumentacié o al subministrament
de reactiu o material fungible.

- Comunicar la informacié de les millores tecnologiques, 'ampliacio del cataleg de
productes, l'aparici6 de nous instruments, noves versions d’equipament i de
software, etc.

- Assegurar la implantacio de la innovacio tecnologica, si el CLILAB Diagnostics ho
requereix.

- L’exercici de la tutoria técnica de les instal-lacions i materials per assegurar el seu
aprofitament al 100%.

- Manteniment normatiu, preventiu i correctiu.

So6n per compte de 'empresa adjudicataria, totes les despeses relacionades al personal
emprat, els materials i estris que utilitzi, despeses de comunicacions que requereixi i en
general totes les despeses directes i indirectes associades al subministrament objecte del
procediment.

S’haura d’incloure en l'oferta, materials i programes de control de qualitat interns, aixi com
controls de qualitat externs per a totes les metodiques i equips, que correran a carrec de
I'adjudicatari.

Tota possible despesa que es generi, incloent llicencies, en cas de ser necessaria una
habilitacié dels espais fisics tant per a la instal-laci6 del aparells com per al seu correcte
funcionament, aniran a carrec de I'adjudicatari durant tot el periode del contracte i eventuals
prorrogues.

L’empresa adjudicataria s’haura d’adaptar adequadament a tots els canvis organitzatius i de
funcionament que es puguin produir, durant la vigéncia del contracte i les seves possibles
prorrogues, al CLILAB Diagnostics amb la finalitat de millorar la prestacié dels seus serveis.
L’adjudicatari estara obligat a modificar, ampliar o reduir el servei quan el CLILAB
Diagnostics ho comuniqui per escrit i prévia elaboracioé del corresponent estudi economic, i
sempre que dits canvis no alterin I'equilibri financer del contracte en questio.

3. DESENVOLUPAMENT DELS REQUISITS MINIMS D’OBLIGAT COMPLIMENT

Les empreses licitadores disposaran dels suficients i eficients mitjans tecnics, materials,
qualitatius, etc., per a dur a terme el subministrament objecte d’aquest procediment i que aniran
a carrec de I'empresa adjudicataria. Per tant, I'adjudicatari haura de subministrar tots els
reactius, calibradors, controls, solucions auxiliars, accessoris, recanvis, etc., necessaris per a la
realitzacio de les determinacions especificades en cadascun dels Lots.
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Tots els productes han d’incloure el marcatge CE per a productes de diagnostic in vitro.

El subministrament s’haura de realitzar de tal forma que les funcions propies de cadascun dels
laboratoris de CLILAB Diagnostics puguin desenvolupar la seva activitat de la manera més
confortable possible.

Les presentacions dels reactius han de ser adequades a I'activitat assistencial detallada en
TANNEX corresponent a cada Lot, consensuades previament amb CLILAB Diagnostics.
Aquesta presentacié podra ser modificada, si es produeix un canvi de dita activitat i/o existeix
alguna presentacié que s’hi ajusti millor. Si la presentacio dels productes no s’ajusta a I'activitat
i el material caduca, el proveidor haura d’assumir el consegiient cost entregant reactius sense
carrec.

Tant els reactius i els controls com el material necessari per a la realitzacié de controls i
calibradors, s’hauran de presentar llestos per al seu Us o precisar la minima manipulacié.

Els envasos dels reactius i calibradors hauran de disposar de sistema d’identificacié mitjangant
codi de barres o etiquetes radiofreqiiéncia.

L’adjudicatari sera el responsable que tot el material arribi al laboratori en les condicions
adequades. En el cas que es necessitin condicions especials de temperatura, s’haura
d’instal-lar, per part de I'adjudicatari, els controls necessaris per a garantir que no s’ha trencat
la cadena en fred. En el cas que aix0 succeeixi, I'adjudicatari substituira, sense carrec, el
material subministrat. Aixi mateix, es retornaran tots els articles que presentin algun
deteriorament o presentin problemes en el moment de I'Gs.

Els reactius i la resta de material utilitzat per a la posada a punt dels equips, atencié d’averies,
etc., seran sense carrec, aixi com, el consumit durant el mal funcionament dels equips que
haura de ser reposat sense carrec.

En els serveis certificats i/o acreditats, els reactius que siguin necessaris per a dur a terme
'avaluacié técnica precisa per a l'acreditacié que correspongui, seran subministrats sense
carrec.

Les despeses derrors en les lectures de les determinacions les assumira lI'empresa
adjudicataria. 1, s’hauran de reposar per errors propis sense cost per a CLILAB Diagnostics,
entregant reactius sense carrec o assumint les despeses de la seva derivacié a un altre
laboratori.

L’adjudicatari haura d’incloure els controls de qualitat interns i externs de reconegut prestigi per
a les tecniques ofertes, tots ells seran a cost zero per a CLILAB Diagnostics. Si es dona el cas
que en alguna técnica hi hagués problemes d’estabilitat, coeficient de variacié elevat per rang
desitjat, o d’altra indole, haura de subministrar un control alternatiu. La utilitzacié de sérum i
plasma de control i de calibradors sera la que es consideri necessaria pel laboratori, ajustades
al dictat que per a cada técnica recomanen les societats cientifiques corresponents i els
responsables de cada laboratori. En segona opcié, s’aplicaran les recomanades pels fabricants
dels equips i reactius.

El licitador haura de proporcionar un software pel control de qualitat intern que permeti la
monitoritzacié de resultats incloent la comparacié dels nostres resultats amb els d’altres
laboratoris a nivell nacional o internacional, enviament i recepci6 de resultats per via
electronica. Haura de permetre la gestid de varis autoanalitzadors en un entorn Unic virtual, a la
vegada que mantingui la individualitat dels mateixos. Aixi mateix, haura de disposar d’eines
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flexibles que permetin definir el nUmero de mesures de control per série analitica, escollir
diferents especificacions de qualitat per magnitud, regles de decisio.

3.1. Mitjans i requeriments técnics generals

Els adjudicataris s’han de comprometre a complir amb els seguents requisits técnics:
e Inclusié en el contracte de despeses de manteniment i recanvis de tots els aparells.

e En cas d’avaria en aparells sense back-up, disposar de servei técnic en 24h i, a més a
més, és obligatori presentar en la documentacio a aportar al Sobre B una descripcié del
circuit que seguira I'adjudicatari per a garantir 'entrega de resultats en 24h.

e Entrega dels analitzadors en un termini maxim de dos mesos des de l'adjudicaci6 del
contracte.

e Compromis de renovacio tecnologica durant el periode contractat sense cost per a CLILAB
Diagnostics, i facilitar la validaci6 de noves tecnologies amb el reactiu a cost de
I'adjudicatari.

e Es subministraran sense carrec tots els consumibles i accessoris per a la realitzacio de les
analisis.

e Formacié especifica necessaria per a técnics i facultatius durant el periode del concurs.

e Instruccions i fitxes de seguretat de tots els reactius emprats, procediments normalitzats
de treball de les tecniques licitades en format electronic, resum indicant la denominacié
técnica, métode pel qual es realitza i els valors de referéncia en castella o catala.

e Integracio directa bidireccional amb el Sistema Informatic de Laboratori a nivell de resultats
i controls.

e En cas que els adjudicataris necessitin d’infraestructura de xarxa per realitzar qualsevol
tipus de activitat o similar relacionada amb |'objecte del present contracte i/o al SIL,
s’hauran de fer carrec de les despeses corresponents al seu manteniment i/o compra,
especificades en cada cas pel Departament d’Informatica del CLILAB Diagnostics. Aixi
mateix, hauran d’assegurar les mesures adequades per la seguretat de les dades dels
pacients i la seguretat de la xarxa del CLILAB Diagnostics.

. Analitzadors dotats de lector de codi de barres. El lector de codis de barres ha de ser
capa¢ de llegir els diferents models detiquetes de tots els laboratoris del CLILAB
Diagnostics.

e Els analitzadors han de tenir un software de facil maneig que inclogui I'analisi de control
de qualitat.

e Els analitzadors han de mantenir la tracabilitat dels lots de reactius, calibradors i controls
actuals i historics. Han de permetre 'abocament automatic d’aquestes dades.

¢ Els analitzadors han de tenir la capacitat de complir els estandards de qualitat que fixi el
CLILAB Diagnostics per a la implantacié de I'acreditacié segons ISO 15189, d’acord a les
recomanacions de les societats cientifiques.

e Compromis de la casa comercial que en cas de ruptura d’estoc de reactiu es fa
responsable que puguem obtenir el resultat en 2 dies, ja sigui fent-se carrec de la factura
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de la derivacio de les mostres a un altre laboratori o de la compra de reactiu a un altre
proveidor a eleccioé de CLILAB Diagnostics.

e L’equipament ofert haura de permetre, com a minim, minimitzar els processos sense valor,
millorar I'eficiéncia dels laboratoris, disminuir els temps de resposta i assegurar la qualitat i
la seguretat de tots els processos, garantint la qualitat dels resultats i una baixa taxa de
repeticions.

Les ofertes presentades hauran d’incloure tots els equips auxiliars necessaris per a 'adequat
processament de les mostres. Aixi, en les solucions que se solliciti un alt nivell
d’automatitzacié, s’inclouran entre altres: carrega continua de mostres i reactius, moduls
preanalitics, classificadors i encaminadors de mostres, centrifugues, destapadors,
aliquotadores, equips depuradors d’aigua segons les caracteristiques de cada laboratori, etc.

3.2. Requisits técnics d’obligat compliment per Lot
3.2.1. Lot 1. Reactius per hematimetria

Caldra proporcionar els reactius, controls interns i externs, calibradors i equipament necessari
per a realitzar les proves per hematimetria, relacionades a ’ANNEX afecte al Lot.

Cal interpretar el requerit en aquest Lot juntament amb I'ANNEX Il. D’INFORMACIO
ADDIONAL a partir de la pagina 43 del PPT.

Cal incloure equips duplicats que treballin amb la mateixa tecnologia entre ells per a cadascun
dels centres per a I'estudi de 'lhemograma, per garantir el servei davant possibles incidencies
puntuals.

Cal incloure els Sistemes d’Analisi d’Imatge Digital i els equips adequats per a la realitzacio
d’Extensié i Tinci6 de sang periférica.

3.2.1-2. Requisits minims

- Els analitzadors hematologics seran totalment automatitzats i permetran la carrega
continua de mostres, amb entrada prioritaria de mostres urgents

- Els analitzadors tindran mostrejador de tub obert, tancat i possibilitat d’utilitzar
micromostres, amb lector de codi de barres amb identificacié positiva de mostres
d’almenys 10 digits alfanumeérics

- Disposar d’'un canal de detecci6 de cél-lules precursores de série blanca que permeti la
diferenciacio entre processos reactius i neoplastics (aplicable als segiients centres de
CLILAB Diagnostics: al Laboratori Central situat a Vilafranca del Penedés, i al
Laboratori Periferic de Sant Joan Despi)

- Permissibilitat de realitzar recomptes cel-lulars en liquids biologics de forma
automatitzada en els centres de major activitat respecte aquest tipus de mostres
(aplicable als seglients centres periferics de CLILAB Diagnostics: Igualada, Sant Camil
i Moisés Broggi)

- Es possibilitara la visualitzacié dels resultats i histogrames en diversos llocs de treball
(ordinador) de cada laboratori de CLILAB Diagnostics i la comunicacioé de resultats a
temps real des dels analitzadors al programa. Haura de permetre la gestié de diversos
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analitzadors en un entorn Unic virtual alhora que mantingui la individualitat dels
mateixos.

Disposar dun sistema d’inicialitzaci6 i manteniment diari automatitzat o
semiautomatitzat

Disposar d’'un sistema de neteja automatitzat entre mostres
Identificacio dels tubs de control de qualitat amb codi de barres

Realitzaci6 d’hemogrames complerts i recompte diferencial leucocitari amb 6
poblacions i recompte d’eritroblastes, percentual i en nombre absolut. Aquesta xifra
d’eritroblastes haura de ser automaticament restada de la xifra total de cél-lules
nucleades. La condicié de realitzaci6 d’hemogrames complets i recompte diferencial
leucocitari amb 6 poblacions no sera necessariament aplicable a 'equip de back-up del
Laboratori Dos de Maig.

Comptatge de reticulocits automatic, sense preparacié de la mostra

Incloure una interface flexible que presenti totes les dades necessaries per la
tracabilitat de les mostres, incloent accions realitzades i resultats obtinguts per tots els
analitzadors

Determinacié d’eritroblastes i estudi de liquids bioldgics per canal especific, perd sense
necessitat d’'incrementar el nombre de reactius

Possibilitat de posar regles de validacio

Disposar d’un sistema de deteccié de coaguls i volum insuficient

Sera necessaria la connexié bidireccional amb el SIL i l'existéncia de pantalla
d’investigacio, aixi com la generaci6 de missatges d’anormalitats numériques o
morfologiques i permetre I'extraccié de tals dades amb finalitat estadistica. Podra
transmetre grafics al SIL

Permissibilitat de connexié bidireccional amb el middleware

Cadascun dels analitzadors, considerat individualment formi part o no de la cadena,
haura d’arribar a una velocitat de recompte igual o superior a 100 hemogrames/hora de
manera automatica. Aquest punt, no sera necessariament aplicable als analitzadors de
back-up destinats als laboratoris situats a I'Hospital General de I'Hospitalet i a I'Hospital
Dos de Maig

La qualitat analitica de les técniques ha de ser com a minim I'especificada per les
recomanacions de les societats cientifiques nacionals i internacionals amb participants
en el control de qualitat extern de la SEHH.

Comptador automatic del nombre de proves realitzades

Permetre la mesura dels segiients parametres a tots els centres:

i. Série vermella: recompte d’eritrocits, hemoglobina, hematocrit, volum
corpuscular mig, indexs eritrocitaris i eritroblastes en camera independent per
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a tots els centres. Realitzar la deteccié d’hematies microcitics i macrocitics. I,
histogrames adequats. Alarmes

ii. Recompte de reticulocits: percentatge i nombre absolut, aixi recompte
reticulocitari, correcta fraccié de reticuldcits immadurs, percentatge de
reticulocits segons contingut d’ARN i index reticulocitari. Deteccié de
’hemoglobina reticulocitaria, percentatge d’hematies hipocromics i
hipercromics

iii. Serie blanca: recompte de leucocits (percentatge i nombre absolut per les 6
poblacions), basat en utilitzacié de citometria de flux associat a un altre métode
complementari. Deteccié de granulocits immadurs aplicable als analitzadors.
Alarmes

iv. Seérie Plaguetar: recompte de plaquetes mitjancant dues tecnologies diferents.
Volum plaquetar mig. Calcul d’indexs plaquetaris amb histogrames adequats.
Alarmes.

v. Estudi de LCR i altres liquids biologics de manera automatitzada aplicable als
laboratoris situats a Sant Pere de Ribes, Igualada i Sant Joan Despi.

Cada centre disposara dels seus propis reactius, per0 aguests seran comuns i
intercanviables entre els diferents centres.

Per a tots els centres de CLILAB Diagnostics caldra incloure la inscripcié en programes
d’avaluacié externa de control de qualitat per a totes les magnituds i equips que
s’incloguin, per a cadascuna de les unitats de calibratge necessaries per obtenir
resultats de la SEHH, que sera a carrec de l'adjudicatari, sense cost per a CLILAB
Diagnostics.

Caracteristiques técniques d’automatitzacié al Laboratori Central i Host Query

Incorporacié d’un sistema en cadena amb els analitzadors necessaris segons l'activitat
prevista i en una franja horaria de maxima activitat de 8h. Aquest sistema ha de
permetre la distribucié correcta de la carrega de treball en funcié de I'estat dels
analitzadors i una gestié automatica de les proves reflexes i repeticions (configurables
per 'usuari). També, ha d’assegurar la carrega de tubs directament als analitzadors en
casos daveria i tenir l'opci6 de créixer en quant a nombre d’analitzadors.
Automatitzaci6é de tot el procés: recompte cel-lular, realitzacié dels frotis, classificacio i
emmagatzematge de les mostres de forma automatitzada.

Incorporacio d’un sistema expert de validacié/middleware que incorpori:

- Visualitzacio en pantalla d’histogrames, alarmes dels analitzadors i xifres
numeriques dels resultats

- Comunicacié bidireccional amb el SIL, transmissi6é de resultats i validacié Unica
al middleware: connexi6 i validacié automatica dels resultats al SIL

- Incorporacié de la maxima informacidé disponible de les mostres (dades de
pacients, peticions, procedencia, resultats previs, etc.) per a configurar regles
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propies per part dels usuaris segons resultats analitics, de control de qualitat i
alarmes dels analitzadors i amb alta capacitat demmagatzematge (minim 1 any)

- Realitzacié dels frotis de sang periferica de forma automatica a partir de les
regles predefinides i aportar dades en temps real de 'hemograma.

- Incorporacié d'un extensor-tenyidor completament automatitzat, el qual es podra unir al
sistema de cadena i connectar al middleware o bé treballar de manera independent,
amb protocols configurables per I'usuari, query bidireccional i amb una velocitat igual o
superior a 120 extensions/hora i carrega continua.

- Incloure un equip connectat a la cadena que classifiqui i/o distribueixi els tubs de
manera automatica, configurable per l'usuari i incloure el material necessari per
adequar I'actual aparell de preanalitica del CLILAB Diagnostics com equip de suport en
cas de avaria de I'equip ofert.

- Incloure un analitzador d’imatges digital per a frotis sanguinis totalment automatitzat,
carrega continua i analisis d’almenys 20 extensions/hora, el qual es podra unir al
sistema de cadena.

- Incloure suficients analitzadors per assolir una velocitat d’analisi = 400 mostres/hora

3.2.1-4. Caracteristiques técniques d’automatitzaciéo al Laboratori de I’Hospital Moisés
Broggi

- Incorporacio d’un extensor-tenyidor, com a minim semi-automatitzat
- Incloure un analitzador d’imatges digitals per a frotis sanguinis totalment automatitzat

- Velocitat d’analisis igual o superior a = 100 mostres/hora de manera independent per
cada analitzador i per tots els analitzadors

3.2.1-5. Caracteristiques tecniques d’automatitzacié per a la resta dels Laboratoris de
CLILAB Diagnostics

- Laboratoris situats a Igualada i a Sant Pere de Ribes: 2 analitzadors iguals amb
velocitat d’analisi igual o superior a = 100 mostres/hora per tots els analitzadors

- Laboratoris situats a I'Hospitalet de Llobregat i a Barcelona (Dos de Maig): 2
analitzadors, un dels quals amb velocitat d’analisi igual o superior a = 100 mostres/hora
per I'analitzador principal

3.2.2. Lot 2. Reactius per hemostasia i Host Query

Caldra proporcionar els reactius, controls interns i externs, calibradors i equipament necessari
per a realitzar les proves per hemostasia, relacionades a ’TANNEX afecte al Lot.

Cal interpretar el requerit en aquest Lot juntament amb I'ANNEX Ill. D’INFORMACIO
ADDIONAL, a partir de la pagina 44 del PPT, en el que s’exigeix que cada licitador ompli
degudament la taula per cada reactiu afecte al Lot.
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3.2.2-1. Requisits minims

- Els equips oferts han de permetre la carrega continua de reactius i fungibles sense
aturar cap procés analitic

- La practicabilitat general dels sistemes i la seva simplicitat haurien de permetre el seu
funcionament 24h i el seu maneig per personal a torns

- Loferta incloura sense carrec addicional els elements necessaris per a les
determinacions referides com: cubetes de reaccid, clorur calcic, elements de neteja i
buffer tamponats que es necessitin, plasma per calibratge i plasma per a control
(normal i anormal), controls, calibracions, reactius auxiliars, puntes de pipeta

- Els equips oferts hauran d’utilitzar els mateixos fungibles (solucions de rentat, diluents,
cubetes...), aixi com els mateixos reactius i software, independentment de si I'equip
esta destinat a rutina o a proves especials

- La qualitat analitica de les técniques ha de ser com a minim I'especificada per les
recomanacions de les societats cientifiques nacionals i internacionals. S’ha d’aportar
bibliografia

- Capacitat de processar tub primari amb tub tancat en totes les posicions de
I'analitzador

- Disposar d’'un sistema de deteccié de coaguls, bombolles i volum insuficient
- Proporcionar els indexs d’interferencia per hemolisi, lipémia i bilirubina

- L’adjudicatari haura de proporcionar reactius amb reserva de lot per minim 6 mesos,
independentment del nombre de determinacions previstes

- Capacitat d'utilitzar processament de mostres d’'urgéncia

- S’haura d’aportar un minim de tres centrifugues refrigerades i un bany maria per
realitzar correctament el processos de I'area d’hemostasia.

- La dotacié d’aparells a tots els centres haura d’estar d’'acord a I'activitat orientativa
publicada per CLILAB Diagnostics, tenint en compte que, com a minim, els Laboratoris
d’lgualada, Sant Pere de Ribes, Sant Joan Despi i Vilafranca del Penedeés tindran
back-up idéntics en tecnologia. Igualment, durant el periode de vigéncia del contracte,
aixi com les possibles eventuals prorrogues, CLILAB Diagnodstics podra demanar
canvis d’aparells per causes justificades

- Proporcionar dos reactius diferents per a realitzar el temps de tromboplastina activat en
cas de resultats lleugerament allargats amb un segon reactiu

- Per al Laboratori Central: dos analitzadors amb capacitat igual o superior a 120 tubs i
velocitat de processament total igual o superior a 270 determinacions/hora (Temps de
Protrombina)

- Per al Laboratori de Sant Joan Despi: dos analitzadors amb capacitat igual o superior a
80 tubs amb velocitat de processament igual o superior a 240 determinacions/hora
(Temps de Protrombina)
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Per als Laboratoris d’'lgualada i Sant Pere de Ribes: dos analitzadors, un del quals amb
capacitat igual o superior a 80 tubs amb velocitat de processament igual o superior a
240 determinacions/hora (Temps de Protrombina)

Per a la resta de Laboratoris: dos analitzadors amb capacitat igual o superior a 40 tubs
amb velocitat de processament igual o superior a 110 (Temps de Protrombina)
determinacions/hora

Control de qualitat

Es necessari un control de qualitat intern en tots els aparells amb marcatge CE.
També, és necessari un control de qualitat extern diferent al de la casa comercial i
seleccionat pel centre, per a més del 90% dels parametres oferts.

La gesti6 de controls externs sera aprovada pel Responsable de I'Area d’Hematologia
de CLILAB Diagnostics.

Gestid en entorn virtual de controls interns.

El licitador ha de proporcionar un programari per al control de qualitat intern que
permeti la monitoritzacid de resultats, incloent la comparaciéo dels resultats dels
laboratoris amb els d’altres laboratoris a nivell nacional i/o internacional, aixi com
I'enviament i recepcid de resultats per via electronica.

Es possibilitara la visualitzacié dels resultats en diversos llocs de treball (ordinador) de
cada laboratori de CLILAB Diagnostics i la comunicacié de resultats a temps real des
dels analitzadors al programa. Haura de permetre la gestié de diversos analitzadors en
un entorn anic virtual alhora que manté la individualitat dels mateixos.

Haurd de disposar d’eines flexibles que permetin definir el nombre de mesures de
control per una série analitica, escollir diferents especificacions de qualitat per
magnitud, triar la regla de decisi6 més adequada en funcié del rendiment analitic de
cada meétode incorporant metodologia 6-sigma, i també regles Westgard multi-rule,
Levvey-Jennings.

Per a tots els centres de CLILAB Diagnostics caldra incloure la inscripcié en programes
d’avaluacié externa de control de qualitat per a totes les magnituds i equips que
s’incloguin, per a cadascuna de les unitats de calibratge necessaries per obtenir
resultats de la SEHH, que sera a carrec de l'adjudicatari, sense cost per a CLILAB
Diagnostics.

Les empreses licitadores han de proporcionar un middleware. amb incorporacié de la
maxima informacio disponible de les mostres (dades de pacients, peticions,
procedéncia, resultats previs, etc.) per a configurar regles propies per part dels usuaris
segons resultats analitics, de control de qualitat i alarmes dels analitzadors amb alta
capacitat d’emmagatzematge, calcul dels indicadors de qualitat: CV, mitjana i ES i
dades referents a la qualitat de les mostres (indexs sérics, deteccié de coaguls,
alarmes de mostra)

En el cas que es requereixi 'aportacié d’un sistema extern o similar per a adequar-se al
SIL, aquest sera a carrec de I'adjudicatari
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3.2.3. Lot 3. Reactius per técniques d’eritrosedimentacié

Caldra proporcionar els reactius, controls interns i externs, calibradors i equipament necessari
per a realitzar les proves per técniques d’eritrosedimentacio, relacionades a 'TANNEX afecte al

Lot.

3.2.3-1. Requisits minims

Analitzador automatic de velocitat de sedimentacié globular (VSG)

Realitzar I'analisi sobre mostres de sang total anticoagulades amb EDTA

Treball amb tub primari de mostra tancat utilitzat per ’hemograma

Disposar d’identificacié positiva de tub mitjancant lector de codi de barres integrat
Barreja automatitzada de la mostra i sistema que disposi de deteccié de coagul

Sistema que inclogui tots els reactius, controls interns, calibradors i controls externs,
productes comuns (auxiliars i fungibles), reactius auxiliars, tubs, cubetes, diluents,
especials per equips, solucions i en general tot tipus de consumibles diaris o rutinaris
necessaris, inclosos en el llistat de reactius, 'equipament i la infraestructura necessaris
per a la realitzacié de les determinacions, han d’anar inclosos al preu final

Controls de lots Unics amb durada minima anual o similar
Connexio al SIL del Laboratori amb on-line bidireccional

Equip que incorpori sistema de treball automatitzat (identificacié positiva de tub,
carrega de treball continua, agitacio, lectura, transmissio de resultats)

Equips adaptats a la carrega de treball

Equips en cada centre: tots els centres han de tenir, d’acord a la carrega de treball, un
equip. El Laboratori Central de CLILAB Diagnostics, atés que necessita major capacitat
de treball, requereix dos equips, un equip sera el principal i el segon de back-up

Sistema que incorpori un control intern i un programa de control extern per a poder
valorar tant la precisié com I'exactitud

3.2.4. Lot 4. Reactius per técniques d’analisi d’hemoglobines

Caldra proporcionar els reactius, controls interns i externs, calibradors i equipament necessari
per a realitzar les proves per técniques d’analisi d’hemoglobines, relacionades a I'ANNEX
afecte al Lot.

3.2.4-1. Requisits minims

Métode de cromatografia liquida d’alta resolucié d’intercanvi idonic (HPLC) que permeti
la realitzacié automatica per la determinacié i quantificacio de I'HbA1c, I'HbA2, I'Hb
Fetal i altres hemoglobines, sense interferencia de I'hemoglobina carbamilada o
acetilada, de la fraccio labil, hemoglobina fetal o variants d'hemoglobina

Identificaci6 de mostres per lector de codi de barres en tub primari integrat en el
sistema

Presa de mostres en tub primari tancat
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Carrega continua de mostres, amb un minim inicial de 90 tubs
Velocitat minima inferior a 100 segons per mostra

El sistema ha d’incloure tots els reactius, controls interns, calibradors i controls externs,
productes comuns (auxiliars i fungibles), reactius auxiliars, tubs, cubetes diluents,
especials per equips, solucions i en general tot tipus de consumibles diaris o rutinaris
necessaris, inclosos en el llistat de reactius, I'equipament i la infraestructura necessaris
per a la realitzacio de les determinacions, han d’anar inclosos al preu final

S’oferiran 2 equips iguals i han de ser adaptats al volum de proves amb programa de
gestié Unic que integri tots els equips instal-lats i, que permeti una millor optimitzacio
dels recursos del laboratori, personals i materials

Columna termostatizada

Sistema que permeti la calibraci6 tragcable respecte a NGSP/DCCT i IFCC i respectar
totes les recomanacions de l'International Council for Standardization in Haematology
(ICSH) per a la realitzaci6 de la quantificacié de I'HbA2 i HbF

Maxima estabilitat del calibratge
Control de qualitat intern a dos nivells

Servir sense cost controls de qualitat interns (de 2 nivells minim) i externs de la
Societat Espanyola d'Hematologia i Hemoterapia (SEHH) i la SEQC, o altre programa
de control de qualitat internacional, que permeti la comparacié dels resultats amb els
d'altres laboratoris a nivell nacional i internacional

Connexi6 bidireccional (cost a carrec de I'adjudicatari) amb el sistema informatic del
Laboratori tant de resultats com de control de qualitat i disponibilitat de middleware i
comptador del nombre de proves realitzades, controls i alarmes de mostres repetides.

Les empreses licitadores han de proporcionar un middleware. amb incorporacio de la
maxima informacié disponible de les mostres (dades de pacients, peticions,
procedencia, resultats previs, etc.) per a configurar regles propies per part dels usuaris
segons resultats analitics, de control de qualitat i alarmes dels analitzadors amb alta
capacitat d’emmagatzematge, calcul dels indicadors de qualitat: CV, mitjana i ES i
dades referents a la qualitat de les mostres (indexs serics, detecci6é de coaguls,
alarmes de mostra)

Visualitzacié dels cromatogrames i la possibilitat de transmetre grafics al SIL
(cromatograma)

Possibilitat de treballar amb host-query

Possibilitat de crear filtres de validacio i validacié automatica dels resultats normals
segons criteri del laboratori

Possibilitat d'accés a un historic de cromatogrames amb gran capacitat
d’emmagatzematge dels resultats, d’almenys 10 anys
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- Realitzacié automatica de copies de seguretat i base de dades

- Equips i PC amb programari en castella o en catala

- Es possibilitara la visualitzacié dels resultats en diversos llocs de treball (ordinador) i la
comunicacio de resultats a temps real des dels analitzadors al programa. Haura de
permetre la gestié de diversos analitzadors en un entorn Unic virtual alhora que manté
la individualitat dels mateixos

- Caducitat minima de 6 mesos del material entregat

3.2.5. Lot 5. Reactius per a I’'analisi d’elements al-lérgens

Caldra proporcionar els reactius, controls interns i externs, calibradors i equipament necessari
per a realitzar les proves per a I'analisi d’elements al-lérgens, relacionades a ’TANNEX afecte al
Lot.

3.2.5-1. Requisits minims

- Sistema que permeti la carrega continua de mostres

- L’equip s’ha de poder connectar a la cadena del laboratori

- ldentificacié automatica dels reactius

- Tancament automatic després del processament de I'Gltima mostra

- Possibilitat de realitzar varies determinacions diferents en el mateix assaig

- Control d’stock de reactiu a I'equip

- Exportacidé de dades de control, calibracions i mostres

- Facilitar 'accés remot

- Tracabilitat garantida de totes les mostres i reactius, des del tub, fins el resultat final,
amb codi de barres, lectors i sistemes d’informacid recurrents. El lector de codis de
barres ha de ser capac de llegir els diferents models d’etiquetes de tots els laboratoris
del CLILAB Diagnostics

- Disponibilitat d’'una calibracié Unica per a tots els al-lergens especifics

- Disponibilitat de mesura d’al-lergens moleculars i solubles, aixi com la mesura de la
quantitat d’IgE total

- Capacitat de processar tubs primaris (sérum de 8,5mL) i tubs d’aliquotes, aixi com la
possibilitat de processar mostres de poc volum amb copes

- Equip amb sistema de deteccid6 de nivell, coaguls i bombolles per evitar falses
aspiracions
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- Els aspirants s’han de presentar a un minim del 75% de les referéncies que inclou el
Lot.

3.2.6. Lot 6. Reactius per técniques de cribratge prenatal

Caldra proporcionar els reactius, controls interns i externs, calibradors i equipament necessari
per a realitzar les proves de cribratge prenatal, relacionades a 'TANNEX afecte al Lot.

Desenvolupament de les especificacions técniques per al subministrament de les
determinacions per técniques de cribratge prenatal:

- Sistema que permeti la carrega continua de mostres

- Connexié bidireccional del programa de calcul amb el SIL i amb l'analitzador de les
mostres, per captar els resultats, evitant la introduccié de dades manualment

- Facilitar I'accés remot al programari de calcul per I'entrada de dades ecografiques, el
calcul de risc i la consulta de resultats

- Exportacié de dades de control, calibracions i mostres

- Tracabilitat garantida de totes les mostres i reactius, des del tub, fins el resultat final,
amb codi de barres, lectors i sistemes d’informacid recurrents. El lector de codis de
barres ha de ser capag de llegir els diferents models d’etiquetes de tots els laboratoris
de CLILAB Diagnostics

- Equip amb sistema de deteccido de nivell, coaguls i bombolles per evitar falses
aspiracions

- Possibilitat d’incorporar a l'equip altres métodes d’'immunoquimica no destinats al
cribratge prenatal

3.2.7. Lot 7. Reactius per técniques de bioquimica i immunologia

Caldra proporcionar els reactius, controls interns i externs, calibradors i equipament necessari
per a realitzar les proves de bioquimica i immunoquimica, tant en sang (sérum/plasma) com en
orina i altres liquids biologics.

Les empreses licitadores d’aquest lot aportaran, de manera opcional a I'oferta, una proposta de
Sistema Informatic del Laboratori (SIL). Aquest SIL es connectaria amb tots els analitzadors
requerits del laboratori, aixi com amb tots els sistemes informatics propis o de socis o clients
requerits per CLILAB Diagnostics. Les despeses derivades de les connexions actualment
establertes aniran a carrec de I'adjudicatari, aixi com les actualitzacions que siguin necessaries
i les que en el transcurs de la vigéncia del contracte s’hagin de realitzar entre CLILAB
Diagnostics i futurs socis i clients. Caldra aportar un sistema de gestié d’'incidéncies del SIL
informatitzat, que permeti el seguiment i explotacié de les mateixes, per part de CLILAB
Diagnostics.

Si l'adjudicatari d’aquest lot, aportés un SIL diferent a I'actual, o simplement no aportés,
'adjudicatari es fara carrec de les despeses de manteniment de l'actual SIL mentre duri la
migracioé o fins treure un concurs per part de CLILAB Diagnostics de SIL.
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3.2.7-1. Requisits minims dels analitzadors

A) Els analitzadors de bioquimica i immunoquimica han de ser totalment automatitzats,
computeritzats, multiparameétrics, discrets, selectius i d’accés aleatori, i han de reunir les
seglents caracteristiques basiques:

- ldentificar els reactius, controls interns i calibradors mitjancant codis de barres

- Treballar amb diferents mides de tubs primaris simultaniament i identificar les mostres
amb codis de barres

- Poder intercalar diferents tipus de mostres (sérum, orina, liquids biologics) en una
mateixa série de treball

- Realitzar les determinacions en orina o altres liquids sense necessitat de dilucié
manual prévia les mostres, de pretractament o de calibraci6é especifica per al tipus de
mostra

- Disposar de compartiment refrigerat per a reactius

- Possibilitat de funcionament continu durant les 24 hores del dia

- Efectuar l'analisi simultani de les mostres de rutina i les d’'urgéncies. Per a aix0, ha de
comptar amb posicions reservades per a entrada de mostres urgents

- Comptar amb un sistema que elimini o minimitzi la contaminacié per arrossegament
- Disposar d’un sistema de deteccio de nivell de mostra i reactius

- Disposar d’un sistema de detecci6 de coaguls, bombolles i volum insuficient

- Dilucié automatica de mostres

- Poder utilitzar diferents tipus de contenidors de mostres, tubs primaris, secundaris
cubilets, etc.

- Proporcionar els indexs d’interferéncia per hemolisi, lipémia i ictericia

- Calibraci6 automatica definible i independent per a cada técnica, sense necessitat
d’aturar el treball

- Tracabilitat automatitzada de les mostres, controls i calibradors durant el procés
d’analisi. La tragabilitat ha d’abastar la totalitat del procés

- Per als analitzadors de bioquimica, disposar de canals oberts definibles per 'usuari

- Disposar de possibilitat de repeticions dilucions automatiques i ampliacions
automatiques de proves reflexives, mitjancant regles configurables per 'usuari

- Ladjudicatari haura d’aportar el reactiu necessari sense cost en cas d’haver de

realitzar estudis d’intercanviabilitat, o qualsevol validacié de técniques o instruments
per motius de certificacié o acreditacio de sistemes.
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- S’hauran d’instal-lar equips d’'osmosi inversa en tots els laboratoris

- La dotacié tecnologica per capacitat i nimero d’analitzadors ha de ser suficient per a
assegurar la realitzacié de les analisis en els pics de treball de cada laboratori i per a
contemplar un increment global d’activitat del 20-25% com a minim en el periode del
concurs. L'habilitacio dels espais per aconseguir aquesta dotacié tecnologica a la
totalitats dels centres del CLILAB Diagnostics aniran a carrec del licitador.

B) Requisits minims segons tipus d’analitzador:

- Els analitzadors de bioquimica han de realitzar les determinacions objecte del concurs
mitjangant técniques espectrofotomeétriques i immunoturbidimetriques i han de disposar
d’eléctrodes selectius per a la realitzacié de les determinacions que els precisin

- Els analitzadors d’immunoquimica han de realitzar les determinacions per técnica de
guimioluminescéncia

3.2.7-2. Requisits minims del sistema d’interconnexié dels diferents aparells per al
funcionament automatic en cadena

- Interconnectar, com a minim, els analitzadors principals (bioquimica i immunoquimica) i
el sistema d’emmagatzematge refrigerat de mostres, de manera que permeti I'entrada i
la sortida de tubs de manera automatitzada (sense intervencio de I'usuari)

- Assegurar la independéncia entre els diferents analitzadors durant les operacions de
manteniment o reparacié, de manera que, en cas d’averia d’'un aparell, permeti seguir
treballant als altres

- Ser independent dels analitzadors, de manera que aquests puguin seguir treballant en
cas que aquell sofreixi una parada

- Tenir la possibilitat de combinar o connectar analitzadors d’altres cases comercials
3.2.7-3. Requisits tecnics particulars de cada centre
3.2.7-3.1. Laboratori Central de CLILAB Diagnostics

Atés que el Laboratori Central de CLILAB Diagnostics ha d’assumir les mostres procedents
d’Atencié Primaria i les proves d’Immunologia i proteines de tots els centres, les empreses
licitadores hauran d’oferir per a aquest laboratori una solucié tecnologica i robotica d’alta
automatitzaci6 i rendiment, adequada a I'activitat estimada del laboratori

3.2.7-3.1.2. Sistema d’automatitzacié robotitzada (cadena)

Ha d’integrar en el major grau possible els procediments preanalitics, analitics i postanalitics
per a les determinacions incloses en aquests lots per a les mostres de serum, plasma i orina

El sistema ha de permetre automatitzar amb alt rendiment mitjancant I'equip auxiliar necessari
tasques poc productives com registre/acceptacio dels tubs, obertura, carrega i descarrega dels
tubs en sistemes analitics, centrifugacid, repeticions, proves reflexes i tancament i
emmagatzematge i rebutjat dels tubs, podent-se controlar i verificar les incidéncies que ocorrin
amb els tubs, la classificacio i ordenacio/distribucié de mostres.

El sistema haura de permetre una distribucid intel-ligent de la carrega de treball en funcié de
l'estat dels analitzadors, aixi com una gesti0 automatica de les proves reflexes i de les
repeticions.
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Les empreses licitadores hauran d’adequar les seves propostes en base a un horari de maxima
activitat de 12 hores.

Els equips analitics connectats a la cadena agafaran la mostra directament del tub primari.

El sistema també haura de possibilitar la carrega dels tubs directament en els sistemes
analitics. Aix0, permet assegurar un treball continuat en cas d'averia de les cadenes de
transport de mostres.

El sistema ofert pel licitador haura de ser escalable, és a dir, la cadena i la configuracié inicial
dels analitzadors hauran de tenir la possibilitat de créixer. El sistema ha de ser obert, amb
I'objecte de contemplar la possibilitat d’'integrar no només nous analitzadors del licitador, sin6
d’altre proveidor amb el que el laboratori i el licitador puguin arribar a acords puntuals si fossin
necessaris. En aquests casos, si CLILAB Diagnostics considera estratégica la seva unio6 a
cadena i aquesta és possible, es facilitara técnicament i economicament aquesta integracié per
part del licitador.

El sistema ofert pel licitador haura d’incloure almenys un modul de preanalitica inclos en
cadena amb punta d’aliquotacié d’un sol Us que contempli la possibilitat de realitzar aliquotes (1
0 més per mostra), amb codi de barres, de volum configurable i separades segons desti.

Camera o bagul frigorific per a 'emmagatzematge i conservacié de les mostres en cadena. El
sistema disposara de moduls d’'emmagatzematge per als tubs primaris de sérum i orina de
manera tal que una vegada finalitzat el treball puguin emmagatzemar-se segellats i refrigerats i
amb una capacitat aproximada d’emmagatzematge dels tubs de sérum de 5 dies de treball i els
d’orina de 2 dies. Haura de ser possible una gesti6 automatitzada de tubs des de la nevera
d’emmagatzematge als equips sense intervencié del manual d’usuari.

Es permetra la presentacié de solucions fora de cadena per a un maxim de tres de les
determinacions incloses en els annexos. Aquestes solucions hauran de ser acceptades per
CLILAB Diagnostics des d’'un punt de vista técnic i funcional. En el cas de tenir més de 3
determinacions fora de la cadena guedaria automaticament exclos.

3.2.7-3.1.3. Software de la soluci6 global d’automatitzacié (middleware)

El sistema d’automatitzacié del laboratori de CLILAB Diagnostics ha de permetre la unificacio
de circuits d’informacid i circuits analitics per a un processament intel-ligent de les mostres i un
Us racional de les proves. Es pretén la maxima utilitzacié de la informaci6 existent (dades de
pacients, peticions, resultats previs, procedéncies i altres) i proves o protocols sol-licitats,
incloent la possibilitat de generacid d’avisos o comentaris als resultats. EI middleware ha
d’integrar un sistema per I'assegurament de la qualitat (control intern) junt a la informacié de
prestacions dels metodes (ex. linealitat, limit de deteccid) i les alarmes dels instruments amb el
fi d’aplicar de forma automatica les regles de decisio, i la seva execucié a temps real de forma
selectiva per a les mostres afectades (reprocessament individual o per lots, protocols
d’autodilucid, etc.) i ha de permetre la possibilitat d’utilitzar els resultats per a generar accions
de verificacié, comprovaci6, ampliacié/eliminacié de proves o generacio d’alarmes o comentaris
al SIL.

Els requisits del middleware hauran de ser:
- Capacitat d'utilitzar sense restriccié, dades de diferent procedencia per a definir
proves a realitzar i la ruta que seguiran les mostres durant el procés. Aplicacio de

regles predefinides segons resultats analitics, regles de control de qualitat o alarmes
d’instrument. La comunicacid amb altres sistemes d’'informacioé hospitalaris o de
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laboratori s’ha d’efectuar mitjangant protocols estandarditzats de comunicacio de
dades cliniques com HL7 o ha d’incloure:

a) Comunicacio bidireccional amb el SIL. Possibilitat de transmetre resultats,
comentaris i efectuar modificacions a les proves registrades. Ha de
permetre obtenir dades demografiques i de localitzacié del pacient i dades
diagnostiques o terapéutiques

b) Resultats de tots els instruments oferts

c) Capacitat demmagatzematge dels resultats i controls d’'un temps minim de
6 mesos

d) Dades de calibratge i control de qualitat dels instruments oferts
e) Que calculi els indicadors de qualitat: CV, mitjana i ES
f) Dades sobre 'estat dels equips

g) Dades referents a la qualitat de les mostres (indexs serics, deteccidé de
coaguls, alarmes de mostra)

- Ha de tenir la capacitat de treballar en temps real amb tots els instruments analitics
de l'oferta, inclosos els d’Urgencies.

- Had’incloure una interficie flexible que presenti totes les dades necessaries per a la
completa tracabilitat de les mostres, incloent-hi accions realitzades i resultats
obtinguts.

- Ha de permetre la utilitzacié de regles de decisié automatiques per a la verificacié
de resultats de mostres i controls de qualitat (automatica i manual). Possibilitat de
generar alarmes o comentaris als resultats i possibilitat de generar proves reflexes
segons protocols analitics predefinits.

- Capacitat del middleware proposat per a la desactivaci6 automatica, sense
intervencié de l'usuari, d’'un autoanalitzador o técnica determinada.

3.2.7-3.1.4. Sistema de processament preanalitic independent

L’empresa adjudicataria s’ha de fer carrec de les centrifugues que es necessitin fora de la
cadena i de les despeses de manteniment pel bon funcionament del sistema de
processament preanalitics independent existent i en funcionament actualment al laboratori
de CLILAB Diagnostics o dotar al centre de les possibilitats tecnologiques suficients per a
substituir-lo amb funcionalitats similars.

3.2.7-3.1.5. Sistema Informatic del Laboratori (SIL)

Les empreses licitadores adjuntaran, de forma opcional, dins de l'oferta un SIL (amb la
versid més actualitzada) que permeti la interconnexié de tots els centres de CLILAB
Diagnostics, amb tots els analitzadors, aixi com les connexions, configuracié i integracio
amb tots els sistemes informatics de socis, clients i proveidors. Aquest SIL tindria un
servidor Unic situat al Laboratori Central de CLILAB Diagnaostics.
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En cas de ser ofert, el SIL ha de complir una serie de caracteristiques, preveure tot el
procés assistencial del laboratori, incloent la gestioé de sol-licitud, i la interoperabilitat amb la
resta d’aplicacions corporatives, incloent els aspectes de gestié clinica, el control de qualitat
i la gesti6 de coneixement, a més de les eines per a facilitar la gesti6 de magatzems,
facturacio i explotacié de dades.

El proveidor es fara carrec sense cost de totes les connexions ja establertes a CLILAB
Diagnostics a nivell d’on-line d’aparells i d’'HIS hospitalaris i/o laboratoris externs. Ilgualment,
s’ocupara, sense cost, de totes les actualitzacions necessaries per mantenir i millorar les
connexions amb els HIS de socis i clients.

Les connexions i projectes que sorgeixin durant el present contracte i necessitin configurar-
se i/o integrar-se al SIL, no suposaran cap despesa per a CLILAB Diagnostics i aniran a
carrec de Tladjudicatari. Concretament, les connexions, configuracié i integracid que
comporti increment de I'activitat del lot en qliestié, aixi com les seves actualitzacions.

Anira a carrec de l'adjudicatari la renovacié completa del hardware requerit pel servei
d’'informatica del CLILAB Diagndstics per a una correcta implantacio i desenvolupament del
SIL. En aquest sentit, també anira a carrec de I'adjudicatari tota la instal-lacié i substitucié
necessaria de qualsevol equip informatic que s’integra en el procés per tal d’assegurar una
correcta adaptacio i personalitzacié de les necessitats respecte el SIL, segons area de
coneixement, tecnologica i caracteristiques d’usuari. Assegurant que tots els equips tinguin
com a minim una configuracié equivalent o superior a: Processador i7-9700, 12 MB de
caché de 16 GB RAM, unitat demmagatzematge d’estat solid de 512 GB i sistema operatiu
Windows 10 professional o versions superiors, monitor de 24" (que accepti resolucié de
1900x1200).

En cas de ser ofert el SIL, haura de donar servei, com és actualment, al laboratori general i
al servei de microbiologia, incloent totes les eines informatiques necessaries per a una

correcta explotacié de dades, especialment en el camp de la microbiologia (estudis de
sensibilitat antibiotica, mapes de resisténcia...).

Si l'adjudicatari oferta un SIL, haura d’incloure un projecte d’implantacié de tracabilitat
completa a l'area del laboratori general i de microbiologia, incloent les necessitats de
software i hardware, que aniran a carrec de I'adjudicatari.
La solucié oferta de plataforma comd ha de permetre gestionar a nivell corporatiu, I'escala
dels diferents laboratoris de la xarxa, la informacié integrada de tots els laboratoris
territorials a nivell de:

- Peticid electronica de tots els socis i clients

- Cataleg comu de proves i gestionable segons els centres

- Creacio de llistes de treball personalitzades segons els centres

- Cataleg comu de contenidors i mostres

- Gestio de tubs intercentre. Ha de permetre fer seguiment de les mostres entre els
centres de CLILAB Diagnostics

- Etiquetat comu i compatible intra i inter laboratoris amb format de prefixes i/o sufixes

- Carteres de proves propies de cada centre i agrupada
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Captacio dels camps diagnostics dels diferents HIS

Pacients, lliure circulacio

Centre i metge peticionari, informaci6 integral

Centre d’extraccid, informacio integral

Unitat productiva, informacié integral

Tracabilitat de totes les accions que es produeixin dins del Sistema SIL

Repositori de resultats, informacio i gestié integral

Algoritmes i regles expertes propies i adaptades a cada centre que permetin
optimitzar la demanda en funcié de resultats previs a la xarxa. Informacié i gestio

integral, a partir d’'un repositori comu.

Algoritmes i regles expertes que permetin millorar I'eficiéncia de tot el procés del
laboratori a la xarxa. Informacio i gesti6 integral, a partir d’un repositori coma.

Quadres de comandament, gestio i visio integral, a partir d’'un repositori comu.
Explotacio i exportacié de dades, gestio i visio integral, a partir d’un repositori comu.

Indicadors de qualitat, demanda, epidemiologics, gestio clinica i gesti6 economica.
Gesti6 i visio integral, a partir d’'un repositori coma.

Comunicacié bidireccional amb laboratoris externs per a les proves derivades de
baixa demanda per a I'enviament de peticions i la recepcié de resultats.

Comunicacié amb programes de la Generalitat de Catalunya, com el programa de
malalties de declaracié obligatoria, utilitzant els canals de comunicacié electronica
gue determini el departament de Salut mitjancant la coordinacié general de les TIC.

Comunicacions amb altres laboratoris en que els laboratoris de I'ICS puguin actuar
com a laboratori de referéncia, en el present i durant la vigéncia del contracte
objecte d’aquesta licitacio.

Incorporacié d’alertes segons protocols (exemple: codi sepsia)

Incorporacié d'imatges (exemple: scattergrama, cromatograma, proteinograma)

Visualitzaci6é de proves pendents des de qualsevol centre

Generacio i sistema de copies de seguretat de I'entorn i de les dades, a carrec de
I'adjudicatari

3.2.7-3.2. Laboratori Basic d’Urgéncies i Hospitalitzacié de ’Hospital Moisés Broggi

Les empreses licitadores han d’oferir 'equipament adequat per a assumir I'activitat, d’acord
amb l'activitat estimada en 'ANNEX del Lot, sobre la base d’'un laboratori de 24 hores, amb
maxima activitat en horari de 07:00h a 16:00h. L’equipament ofert podra oferir redundancia
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(com a minim duplicacié d’equips/técniques). S’haura de tenir en compte la possibilitat de
centralitzar les proves de bioquimica de Consultes externes dels tres hospitals del Consorci
Sanitari Integral (CSI).

Per a aix0, es requereix com a minim la seguient dotacio:

- La velocitat analitica per a les determinacions de bioquimica ha de ser igual o superior
a 800 determinacions/hora per cada analitzador

- La velocitat analitica per a les determinacions d’immunoquimica ha de ser igual o
superior a 200 determinacions/hora per a cada analitzador

- L’equipament ofert haura d’oferir redundancia de técniques. Es imprescindible la
preséncia d’aparells de back-up idéntics en metodologia

- Shaura d’incloure I'equipament orientat a facilitar I'encaminador i distribucié de les
mostres evitant o reduint al minim els processos mancats de valor

3.2.7-3.3. Laboratori Basic d’Urgéncies, Hospitalitzacié i Anatomia Patologica d’lgualada
i Sant Pere de Ribes

Les empreses licitadores hauran d’oferir I'equipament adequat per a assumir lactivitat
hospitalaria, d’acord amb I'activitat estimada en TANNEX del Lot, sobre la base de laboratoris
de 24 hores amb maxima activitat en horari de 08:00h a 15:00h. L’equipament ofert haura
d’oferir redundancia de técniques. Es imprescindible la preséncia d’aparells de back-up idéntics
en metodologia.

3.2.7-3.4. Laboratori Basic d’Urgéncies i Hospitalitzacié i Anatomia Patoldgica, situat a
’Hospitalet de Llobregat i Laboratori Basic d’Urgéncies i Hospitalitzacio, situat a
Barcelona (Dos de Maig)

Les empreses licitadores hauran d’oferir I'equipament adequat per a assumir lactivitat
hospitalaria, d’acord amb I'activitat estimada a I’Annex | del Lot, sobre la base de laboratoris de
24 hores i amb maxima activitat en horari de 08:00h a 15:00h.

3.2.7-4. Altres requisits minims d’obligat compliment i comuns a tots els centres de
CLILAB Diagnostics

- Els analitzadors proposats a tots els centres hauran de realitzar totes les proves que
formin part del panell de proves d’'urgéncies, a cadascun dels laboratoris de CLILAB
Diagnostics

- Ladeterminacio de Troponina s’ha d’oferir pel métode d’alta sensibilitat i en paral-lel als
centres que s’escaigui

- Elreactiu ofert per a la determinaci6 de creatinina ha de ser el métode enzimatic

- Els projectes han de contemplar la dotacio instrumental amb un back-up amb la
mateixa metodologia per a les determinacions d'urgéncies als tres centres de meés
volum

- En els projectes amb sistemes de carrega/descarrega, la velocitat minima d’aquests,
ha de ser de 400 tubs/hora
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- La velocitat minima total dels equips d’Immunologia del Laboratori Central de CLILAB
Diagnostics ha de ser de 400 proves/hora

- Els reactius oferts han de ser d’ultima generacid, i s’ha d’actualitzar sense cost
addicional per a CLILAB Diagnostics durant el periode de vigéncia del concurs i les
eventuals prorrogues

- El recanvi tecnoldgic sera vigent durant tot el periode de vigéncia del concurs i les
eventuals prorrogues, ja sigui per innovacio, per assumir un increment d’activitat o per
demanda de CLILAB Diagnaostics per un niamero important d’incidéncies mecaniques.
En cap cas, suposara un increment de la despesa. El recanvi tecnologic mai sera amb
instrumentacié de segona ma. Les adequacions de I'espai dels laboratoris que siguin
necessaries en qualsevol dels laboratoris de CLILAB per aquests canvis tecnologics,
aniran a carrec de I'adjudicatari

3.3. Memoria técnica

Els licitadors hauran de presentar a la seva proposta com a documentacié tecnica al Sobre B,
una memoria teécnica indicant els equips, reactius i analitzadors que s’ofereixen i especificant
les caracteristiques més destacables, en relacié a I'activitat necessaria. En aquesta memoria

téecnica s’ha de demostrar el compliment dels requeriments que es descriuen en el
present plec.

El contingut minim a presentar és:

a) Fitxa técnica per reactiu

Es tracta que per a cada reactiu s’entregui a l'oferta una fitxa técnica, en catala o
castelld. Haura de ser en suport electronic i cal que, com a minim, s’hi especifiqui el
seguent:

- Descripci6 técnica, principi d’analisis i explicacio del test

- Referéncia i Codi EAN

- Unitat de presentacié del producte (kit, caixa, unitat...) i quantitat d’'unitats de
presentacioé necessaries per a la realitzacié de 'activitat

- Valors de referéncia. Si escau, especificats per edat i sexe

- Temperatura demmagatzematge

- Estabilitat del reactiu fora i una vegada introduit a I'equip

- Calibratge: nimero de determinacions necessaries i estabilitat
- Tractament dels residus

- Fitxa de dades de seguretat dels reactius, preferentment, en format electronic
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b) Especificacié dels equips oferts

Es tracta d’especificar les caracteristiques que presenta cada equip ofert, doncs, com a
minim, cal especificar-hi el segtent:

Descripci6 de les caracteristiques tecniques
- Tecnologia emprada per a cada equip i prova
- Nuamero d’equips oferts per centre

- Velocitat de processament dels equips oferts en les condicions de treball
establertes per a cada laboratori

- Equipament auxiliar, necessari pel processament de les mostres en cada
laboratori: encaminadors de mostres, aliquotadors, centrifugues i incubadors,
etc., segons detall de cada laboratori de CLILAB Diagnostics i Lot.

3.4. Disseny de les instal-lacions

Caldra aportar un pla de disseny de les instal-lacions i elements a instal-lar detallant en la seva
oferta tant el disseny d’instal-lacions com el pla d’equipament per a cada lot al qual opten, amb
detall del mateix per a cadascun dels laboratoris inclosos en el present procediment, havent
d’estar adaptat a les necessitats especificades en aquest Plec, garantint la uniformitat dels
procediments d’utilitzacié (entorn al treball) de I'equipament i facilitant la rotaci6 i substitucié del
personal. S’haura d’'incloure com a documentacio técnica al Sobre B.

En tots els casos, la poténcia i velocitat dels equips analitzadors seran les adequades a
I'activitat a realitzar en cada laboratori de CLILAB Diagnostics. La velocitat de processament
haura d’estar en relacié amb el n® de determinacions i amb el flux diari de treball.

Les ofertes presentades hauran de tenir en compte els espais disponibles en cada laboratori de
CLILAB Diagnostics, aixi com verificar els requeriments técnics que els equips precisin per a la
seva correcta instal-lacio. Les despeses d’habilitacié d’espais i d’instal-lacié de tot 'equipament
ofert (connexions eléctriques, instal-lacions de fontaneria i desaiglies, connexié a equips
informatics, plantes depuradores d’aigua, etc.), segons el pla de disseny de les instal-lacions,
correran a carrec de I'adjudicatari, durant tot el periode de vigéncia del contracte i les eventuals
prorrogues.

La instal-lacié de I'equipament, i quan procedeixi I'habilitacié d’espais, haura de ser aprovada i
supervisada pels serveis de manteniment de cada laboratori de CLILAB Diagnostics o persones
designades per a fer-ho.

Amb el fi de facilitar el disseny de les ofertes, si les empreses aixi ho desitgessin, podran
sol-licitar una visita técnica als espais a on estiguin ubicats els laboratoris inclosos en el present
procediment obert i harmonitzat, aixi cal interpretar-ho d’acord a la clausula 34 del Quadre de
Caracteristiques Especifiques. També, en cas que algun licitador sol-licités els plans, aquests
es facilitaran, a través de I'anunci de licitacié del Perfil del Contractant durant el termini de
presentacio de les ofertes, a tots els interessats amb objecte de que puguin presentar al detall
la seva oferta.

L’equipament i la proposta d’habilitacié d’espais haura de permetre minimitzar els processos
sense valor, millorar I'eficiencia dels processos dels laboratoris, disminuir els temps de
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resposta, i assegurar la qualitat i la seguretat de tots els processos, garantint la qualitat dels
resultats i una baixa taxa de repeticions.

Les ofertes presentades hauran d’incloure tots els equips auxiliars necessaris per 'adequat
processament de les mostres. Aixi, en les solucions que se solliciti un alt nivell
d’automatitzacié s’inclouran entre altres: carrega continua de mostres, moduls preanalitics,
classificadors i enrutadors de mostres, centrifugues, destaponadores, aliquotadores, equips i
incubadors depuradors d’aigua segons les caracteristiques de cada laboratori de CLILAB
Diagnostics, etc.

Cronograma

Ha de ser un cronograma detallat de les fases i temps d’instal-lacié dels equips. En tot cas, el
temps maxim per a finalitzar la instal-laci6 i posada en marxa dels equips, inclosa la formacié
sera d'un any a partir de la data d’inici del contracte, per a cada laboratori de CLILAB
Diagnostics.

La instal-lacié ha de reflectir les dates d’instal-lacié dels equips en cada laboratori de CLILAB
Diagnostics i posada en marxa de tot el sistema complet, aixi com la possibilitat que treballin
els equips de forma independent prévia a la integracié de tots ells.

En cas d’incompliment dels dotze mesos previstos, I'adjudicatari haura d’assumir la diferéncia
resultant del preu de licitacié en relacié al preu dels reactius que en el seu lloc s’estiguin
utilitzant i d’acord a I'activitat duta a terme a partir de la data d’incompliment.

3.5. Implantacié i equipament

Vist que cal cedir tots els equips principals i auxiliars necessaris per dur a terme I'objecte del
present contracte, és necessari fer esment a I'actuacioé i actitud minima per part de I'adjudicatari
en el moment de la implantacié de I'equipament ofert. Doncs, durant la instal-lacié dels nous
equips, l'adjudicatari ha de garantir el nivell d’activitat habitual en el laboratori de CLILAB
Diagnostics corresponent.

Les tasques de transport, instal-lacié i posada en funcionament dels equips i técniques, fins al
lloc en que s’hagin d’emplagar, correran a carrec de I'adjudicatari, incloent les proves, assaigs,
analisis o estudis necessaris per a I'avaluacio inicial dels métodes analitics i tecnologics.

Els equips i sistemes s’entendran entregats una vegada instal-lats i en condicions de correcte
funcionament. El desembalatge dels equips es realitzara en el punt que designi cada centre,
sent la retirada dels residus, que es poguessin generar, a carrec de I'adjudicatari.

Si durant I'execuci6é del contracte, per decisié assistencial i/o organitzativa de la Direccié del
CLILAB Diagnostics, hi hagués canvis estructurals en Il'organitzacié dels laboratoris que
poguessin afectar a I'execucié dels contractes, aquests seran comunicats amb la major
anticipacio possible a les empreses afectades. Aixi mateix, els adjudicataris hauran de disposar
de l'equipament necessari adequat per a atendre el canvi d’activitat i garantir el mateix nivell
d’activitat del servei.

3.6. Plade contingéncia
El licitador haura d’incloure en la seva oferta un pla de contingencia relatiu als recursos

materials i d’infraestructura, per mantenir el subministrament aixi com altres imprevistos aliens
a 'empresa. S’haura d’incloure com a documentacié técnica a aportar al Sobre B.
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El licitador indicara la capacitat de resposta en cas d’accident o emergencia, ja sigui per
incidents al CLILAB Diagnostics o per qualsevol altre incident.

3.7. Manteniment i assisténcia técnica
Sera responsabilitat de 'empresa adjudicataria el manteniment, I'assisténcia técnica i el suport
especialitzat de I'equipament subministrat durant tot el periode de vigéncia del contracte i les

eventuals prorrogues.

Cada empresa licitadora haura d’aportar una proposta de manteniment i s’haura d’incloure com
a documentacio técnica al Sobre B.

En aquest apartat del Plec de Prescripcions Tecniques es detallaran les condicions minimes a
aplicar a la proposta de manteniment que cal presentar, i, atenent a la classificacio seguent:

- Manteniment normatiu
- Manteniment preventiu
- Manteniment correctiu
3.7.1. Condicions generals aplicables als tres tipus de manteniments:

- El manteniment de tots els equips que formin part de l'oferta adjudicada sera
completament a carrec de l'adjudicatari durant tot el periode de vigéncia del
contracte i eventuals prorrogues;

- Seguint, i consequiientment, queden inclosos els costos de ma d’obra, trasllat i tots
els materials necessaris per a I'atencié i la resoluci6 d’averies, de substitucié de
peces, recanvis, fungibles i altres elements que poguessin resultar ser necessaris
per tal de garantir el correcte funcionament dels equips.

- Seguint, i consequentment, 'empresa adjudicataria haura d’incloure sense carrec
els reactius, controls i calibradors necessaris per a noves posades a punt.

3.7.2. Condicions especifiques per a cada tipus de manteniment

3.7.2-1. Manteniment normatiu

Es realitzara mitjangant cicles preestablerts subjectes a un calendari planificat, segons
s’indiqui en els diferents organismes i en cadascun dels Laboratoris de CLILAB Diagnostics,

aplicant de forma rigorosa el que prescriu la norma vigent i en la seva versié consolidada.

Les actualitzacions de software es realitzaran en horaris establerts i acordats per cada
Laboratori de CLILAB Diagnostics.

En cas de ser necessaria la contractacié d’'una empresa d’inspeccié i control per a realitzar
la inspeccié d’acord amb la norma vigent i en la seva versié consolidada, les despeses

derivades correran a carrec de I'adjudicatari.

3.7.2-2. Manteniment preventiu
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Cal detallar-hi les accions sistematiques destinades a conservar i garantir el bon
funcionament de I'equipament, garantint el seguiment sota estrictes normes de qualitat,
oferint la major simplicitat i automatitzacio dels equips.

El calendari d’actuacions previstes haura de ser aprovat per cada laboratori de CLILAB
Diagnostics.

3.7.2-3. Manteniment correctiu

Haura de contemplar la garantia de la realitzacié de les proves d’urgéncia les 24 hores del
dia tots els dies de I'any, sense excepcié que valgui. La cobertura minima del servei técnic
s’estableix en:

- Assisténcia on-line en temps real dels equips amb els serveis técnics de les empreses
adjudicataries per a detectar incidéncies técniques i anticipar les accions correctores.

- La cobertura horaria minima d’atencié telefonica sera de 08.00 a 17.00 hores en dies
laborables.

- Si fallessin els equips de réplica durant I'averia de I'equip principal, la cobertura haura
de ser URGENT, i s’entén com a servei urgent la resposta immediata. La cobertura
quan estigui en funcionament I'equip de réplica sera de 24 hores els 365 dies de I'any.
El temps de resposta amb preséncia fisica, per dies laborables, sera inferior a 3 hores
en qualsevol dels laboratoris de CLILAB Diagnostics.

- Es requerird la necessitat d'una trucada setmanal I'Ultim dia laboral a la persona
designada per CLILAB Diagnostics per a verificar el correcte funcionament de la
instrumentacié cedida en el vigent concurs, amb la suficient antelacié que permeti la
visita presencial del servei técnic en cas de necessitat i en el laboratori afectat de
CLILAB Diagnostics.

Les intervencions es duran a terme de forma que produeixin la minima interferéncia al
desenvolupament de les labors propies dels laboratoris clinics i sempre amb el
coneixement previ del responsable de cadascun dels laboratoris de CLILAB
Diagnostics. Aquelles operacions que representin moléesties pel personal del centre, o
bé per a l'usuari dels serveis dels laboratoris en general, s’hauran de programar
d’acord amb el responsable de cada laboratori. Els canvis de versions de software i/o
manteniments preventius del laboratori central es faran en dissabtes, o en el seu
defecte, el dia designat pel responsable del Centre.

Les condicions de manteniment descrites en aquest apartat també inclouen les averies
derivades d’errors de connectivitat o qualsevol altre error d’indole informatic.

Dins la mateixa proposta de manteniment, 'empresa licitadora haura de dedicar un apartat
gue expliqui en detall la cobertura del manteniment, en tots els aspectes técnics, de
software i del SIL, si aquest Ultim fos ofert, especificant com a minim:

- Horari de cobertura

- Personal técnic disponible

- Solucions personalitzades per a cada centre, detallant el protocol d’actuacié enfront una
averia urgent
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Amb la finalitat d’assegurar el manteniment del servei davant incidéencies, les empreses
licitadores hauran d’aportar equips en redundancia per a cada laboratori, d’acord a la seva
activitat. 1, en els suposits en que aquesta mesura no fos suficient, hauran d’indicar les
alternatives previstes per a mantenir el servei i I'activitat permanent d’'un analitzador o de la
robotica oferta.

Es consideraran excloses les ofertes que no recullin explicitament aquests
compromisos.

3.8. Formacio

Cada empresa licitadora haura d’aportar un pla de formacié i s’haura d’incloure com a
documentacio tecnica al Sobre B. El contingut minim que cal especificar és:

- Objecte, ambit d’actuacioé i objectius
- Formacid inicial basica i avancada
- Metodologia de treball i organitzacio
- Fluxos de processos i gestio de residus
- Durada i lloc de realitzacio
- Identificacié dels formadors
- Referéncia de grup de professionals a qui va dirigida
- Formacio continuada
- Metodologia de treball i organitzacié
- Fluxos de processos i gesti6 de residus
- Durada i lloc de realitzacio
- Identificacié dels formadors
- Referéncia de grup de professionals a qui va dirigida
A instancies, el pla de formacié cal que s’adapti a les necessitats i les caracteristiques del
personal de cada Laboratori de CLILAB Diagnostics. Aixi, seran els responsables de cada
Laboratori de CLILAB Diagnostics qui avaluin, de forma conjunta amb els adjudicataris, les
necessitats professionals. Per Ultim, acordaran els continguts definitius (a tall d’exemple,
durada i lloc de realitzacié) de formacié arran del pla de formacié presentat, per coordinar i dur
a terme l'establert en ell.
Ressaltar que, I'enteniment de formacié practica ha d’anar dirigida basicament al personal que
fara Us habitual de I'equipament per tal d’assolir la destresa técnica suficient per a la correcta
elaboracié de les tasques exigides i pel bon funcionament de I'entitat. Per tant, I'adjudicatari es
compromet a presentar un pla de formacié complet i que sobretot assequri que per a la
formacié continuada de cada Laboratori de CLILAB Diagnostics es disposi d’'un professional

qualificat amb preséncia a temps complet en cadascun d’ells, durant tot el periode que duri la
formacio6 i s’assoleixi el ple rendiment del sistema per part dels professionals de cada servei.
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Addicionalment, amb caracter anual, I'adjudicatari es compromet a realitzar una analisi de les
necessitats formatives del personal per cada centre de CLILAB Diagnostics que planificara amb
el responsable de cada servei. En aquesta planificacio, es tindran en compte les necessitats del
personal de nova incorporacio.

El cost de la formacié sera assumit integrament per I'empresa adjudicataria.

Es consideraran excloses les ofertes que no recullin explicitament aquests
compromisos.

3.9. Analisi i seguiment del rendiment

Les empreses adjudicataries es comprometen als rendiments minims exigits per
determinacio analitica, durant tot el periode de vigencia del contracte, incloses les
possibles prorrogues aplicables al Lot que es correspongui. El rendiment s’expressara en
percentatge. Els rendiments minims per centre de CLILAB Diagndstics acceptables per
determinacio, es fixen segons els criteris seglents:

DETERMINACIONS/ANY | RENDIMENT

> 50.000 > 90%
entre 25.000 a 49.999 >80%
< 24.999 >75%

CLILAB Diagnostics disposara del niumero de proves informades obtingut a partir del sistema
d’'informacié dels laboratoris (SIL). Semestralment, es revisara el rendiment per determinacio i
es calculara el rendiment de cada prova de forma individual entenent com a tal el quocient
entre el nimero de proves informades i el nimero de determinacions realitzades (amb o sense
carrec), que es calcula en base a la seglient formula:

|Rendiment = (n° de proves informades/n® de determinacions reals realitzades) x 100

Obtingut el rendiment, es verificara I'ajustament entre el material ofert (preu unitari de
determinacié analitica) i la realitat facturada, en funcié de l'activitat informada. Trimestralment,
CLILAB Diagnostics i I'empresa adjudicataria es reuniran en motiu de control del seguiment del
rendiment.

Quan el rendiment sigui inferior al mencionat, I'adjudicatari haurd d’abonar a CLILAB
Diagnostics la diferéncia de producte sense carrec. Doncs, les diferéncies seran compensades
per part de l'adjudicatari, pel que seran destretes les desviacions en base als rendiments
minims acceptables, segons aquest apartat. L’'abonament a realitzar per part de I'adjudicatari
sera de caracter semestral.
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3.10. Analisi i seguiment del volum d’activitat

CLILAB Diagnostics revisara anualment el volum de les compres per determinacid i sera
comparat amb el volum previst en I'adjudicacio. Revisat el grau de la compra de determinacions
durant I'any, I'adjudicatari aplicara un descompte per volum de vendes a CLILAB Diagnostics,
d’acord als segients criteris:

o No s’aplicara descompte per elevacié de volum de compres si el percentatge
d’increment és igual o inferior al 5%

o S’aplicara un descompte d’un 2% del total de la compra per increments superiors al 5%
i fins a un increment igual o superior al 10%

o S’aplicara un descompte d’'un 3% del total de la compra per increments superiors al
10% fins a un increment igual o inferior al 15%

o S’aplicara un descompte d’'un 5% del total de la compra per increments superiors al
15%.

CLILAB Diagnostics transmetra documentalment la informacié a 'empresa adjudicataria i, si es
considera avinent, es podran concretar reunions, a peticié de qualsevol de les parts.

L’empresa adjudicataria estara obligada dins del mateix exercici comptable a fer efectiu
'abonament financer o en reactius (segons interés de CLILAB Diagnostics) a CLILAB
Diagnostics.

3.11. Sistemes d’informaci6 i connexions informatiques

L’empresa adjudicataria esta obligada a informar per escrit i de forma immediata al CLILAB
Diagnostics de qualsevol incidéncia important que afecti al servei. A més a més, ha de donar
resposta sistematica, mitjancant el canal que s’estableixi a la proposta técnica, a les
reclamacions formulades pels usuaris relacionades amb la prestacié del servei i que quedin
reflectides en el registre d’incidéncies.

L’adjudicatari tindra I'obligacié d’actualitzar de forma permanent els equips, productes i
connexio al sistema d’informacié, de manera que mitjancant I'anticipacié i la innovacio
tecnologica, permeti anar incorporant dins la vigéncia del contracte les noves técniques, nous
procediments analitics, avencos en el software i dels sistemes en general, sense que aquesta
actualitzaci6 impliqui cap increment del preu del contracte ni cap modificacié de la seva durada.
En termes generals, I'adjudicatari haura d’incorporar les innovacions i actualitzacions técniques
que es puguin desenvolupar durant la vigéncia del contracte i eventuals prorrogues, i que siguin
d’interés per a CLILAB Diagnostics.

3.11-1. Connexions informatiques

Cada empresa licitadora haura de presentar un pla que contempli els serveis per a la
integracid de les comunicacions bidireccionals de tots els equips amb el sistema integrat
d’'informacié dels laboratoris de CLILAB Diagnostics, que també inclogui tots els serveis
necessaris de proves i posada en funcionament en fase de produccié del conjunt d’equips
segons el pla proposat. Aquest haura de ser aportat com a documentacié técnica al Sobre
B, encara que no sigui objecte de valoracio.

Els adjudicataris es faran carrec del cost del desenvolupament i/o modificacio de la
integracié amb els sistemes d’informacié en Us de cada laboratori en el moment de I'inici del
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contracte i s’haura de fer carrec dels costos derivats de les necessitats de I'electronica de
xarxa necessaria per connectar els equips a la LAN dels diferents centres.

3.11-2. Interlocutors

L’empresa adjudicataria ha d’assignar un responsable que sera I'encarregat de la gestio
directiva del servei objecte d’aquest procediment i responsable de garantir la qualitat de la
prestacié d’aquest servei. També sera qui tractara directament amb l'interlocutor assignat
pel CLILAB Diagnostics, els afers relacionats amb el desenvolupament normal de les
tasques del servei.

Els caps de serveis de les respectives arees del CLILAB Diagnostics es reuniran
periodicament amb el responsable del servei encarregat designat per I'empresa
adjudicataria per tal de supervisar, controlar i tractar tots els temes vinculats amb el
desenvolupament del mateix amb la finalitat d’assegurar que el servei contractat s’esta
portant a terme, conforme allo establert al present plec.

L’empresa adjudicataria presentara una descripcié de quins sén els circuits a utilitzar en el
cas de comunicacions d’incidéncies amb aparells, connexions o reactius, detallant persones
en funci6 de les caracteristiques i els horaris de les incidéncies. Aquest circuit de
comunicaci6 sera aplicable a tots els centres del CLILAB Diagnostics.

3.12. Condicions logistiques i de subministrament i de facturacié

L’adjudicatari haura de garantir el subministrament amb absoluta continuitat durant tot el temps
d’execucié del contracte, inclosos els periodes de vacances.

L’adjudicatari es compromet a I'adequacié tecnologica que durant el periode de vigéncia del
contracte CLILAB Diagnostics pugui necessitar, concretament l'adaptaci6 de CLILAB
Diagnostics a una comunicacio digital i a I'intercanvi electronic de dades a través del software
EDI que permeti transferir els documents de forma electronica i, per tant, tramitar-se
directament evitant marges d’errors. La transmissié de documents electronics d’un sistema a un
altre haura de permetre un o varis formats d’enviament. La configuracid, integracio i totes les
despeses directes i indirectes d’aquesta adaptacié, directament relacionada amb les
necessitats en cadena de les determinacions, sera a carrec de I'adjudicatari.

L’adjudicatari es compromet a mantenir en tot moment un estoc en els seus magatzems prou
adequat per cobrir les necessitats de consum dels centres objecte d’aquest expedient, tenint en
compte les previsions de lliurament i possibles necessitats urgents del Centre.

En el cas que patis un trencament d’estoc ens els seus magatzems, haura de comunicar-ho al
centre amb antelacié suficient per poder prendre les mesures adequades per mantenir la
continuitat de l'activitat, i tornar a comunicar quan torni a disposar d’existéncies. En aquests
casos I'empresa adjudicataria assumira les despeses que es puguin produir com ara
enviaments urgents, diferéncia de preus dels productes comprats a un altre proveidor com a
alternativa, etc.

Temps de lliurament per a les comandes: Sera com a maxim de 3 dies per a comandes
ordinaries, o de 24-48h per a comandes urgents, 0 en el seu cas en els compromesos per
I'adjudicatari en la seva oferta si les millorés.

El lliurament de la comanda es realitzara a les diferents adreces i horaris que s’indiquin a la
comanda.
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La comanda minima sera d’UNA unitat d’embalatge minim adjudicat. No hi haura quantitat ni
import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte successiu, les quantitats
d’unitats de les comandes estaran en funcié de les necessitats dels centres.

S’emetra un Gnic albara per comanda, en el sentit que CLILAB Diagndstics no acceptara
albarans que s’identifiquin amb varies comandes, pel que si es dona el cas, CLILAB
Diagnostics els retornara i no ho validara fins a rebre I'iinic albara per comanda sol-licitada.

L’albara que vindra sempre amb la mercaderia, haura d’anar sempre valorat, indicant el nUmero
de comanda, nimero d’albara i nimero d’expedient. També hi haura de constar la descripcid
del producte, referéncia, nimero de lot i data de caducitat. No es poden registrar els productes
de varies comandes en un mateix albara, ni que I'adrega d’entrega sigui la mateixa.

L’empresa adjudicataria haura de subministrar el material amb una caducitat minima del 75%
del temps de caducitat marcat en la fitxa técnica. Si per qualsevol motiu se subministressin
articles amb una caducitat inferior a la indicada en aquest Plec, CLILAB Diagnostics es reserva
la possibilitat de:

a) No acceptar I'entrega

b) Acceptar I'entrega, perd amb la possibilitat de retornar sense carrec el material al
proveidor quan aquest caduqués abans del consum

Els reactius que caduquin per no adequacié dels envasos seran per compte de I'adjudicatari,
que els haura de reposar automaticament.

L’etiqueta de cada producte ha d’incloure de forma clara i visible la temperatura
d’emmagatzematge.

El centre, quan rebi la mercaderia, només segellara la primera fulla de l'albara, amb un segell
on consta “Conforme llevat examen” i la data de recepcio.

Si durant la vigencia del contracte es produeix un canvi de referéncia, de tipus de presentacio
de productes, de técniques o altres modificacions, 'empresa adjudicataria estara obligada a
informar amb antelacié de qualsevol d’aquestes modificacions al servei de Compres per donar-
la d’alta en el sistema informatic, al mateix preu, i en cas necessari s’obligara a subministrar
tubs o altre material per a la realitzacié dels estudis i correlacions de les proves corresponents.

En les ofertes hauran de constar totes les referéncies, presentacio, preu unitari, preu de la
caixa de cada un dels articles que composen el lot, i també d’aquells productes que siguin a
preu 0. Tots els productes necessaris per a fer les determinacions objecte d’aquest contracte i
no constin en la oferta, seran a preu 0.

El licitador haura de presentar a la proposta econdmica, relacionat a PANNEX ECONOMIC de
cada Lot, els preus dels reactius (sense IVA). També ha de constar per cada producte el codi
EAN, GS128 o qualsevol altre codi homologat. S’haura de presentar a la documentacio
corresponent per al Sobre C, aixi com omplimentar obligatoriament I'espai dedicat a requisits
logistics en el mateix Annex Economic.

Els subministraments de materials lliurats es facturaran al CLILAB Diagndstics d’acord a la
seguent periodificacié: La facturacié es realitzara mensualment, atenent al subministrament
efectivament lliurat en el periode gue comprengui cada factura.
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Les factures hauran de ser emeses com a maxim I'dltim dia del mes natural en el que hagi estat
subministrat el material objecte del present plec i lliurar-les en el moment de la seva emissié.

Obligacié de la presentacié de la factura electronica al CLILAB Diagnostics en aplicacio de la
Llei Estatal 25/2013, de 27 de desembre, que regula I'obligacié de presentacié de factura
electronica a les Administracions Publiques a partir del 15 de gener de 2015. Veure clausula
cinquanta-dosena del PCAP, referent al Régim de Pagaments i Facturacié Electronica, on
s’indiquen els codis DIR del CLILAB Diagnostics, aixi com els requisits legalment establerts per
a la correcta tramitacio de la factura

L’adjudicatari haura de demanar i obtenir una autoritzacié del CLILAB Diagnostics per maodificar
gualsevol aspecte lligat al funcionament o caracteristiques del subministrament. Les quantitats
que figuren al present expedient sébn merament estimatives del consum del laboratori en el
periode que es contracta podent ser objecte de modificacié a I'alca o baixa, en funcié de les
necessitats del centre.

3.13. Incidéencies

L’adjudicatari haura de comunicar amb antelacié suficient I'existéncia de problemes que i
impedeixin complir amb el subministrament de les referéncies sol-licitades. La comunicacio
s’haura de realitzar directament al Departament de Logistica de CLILAB Diagnostics, situat al
Laboratori Central. En cas de desproveiment, I'adjudicatari haura de proposar una alternativa
que haura de ser validada pel responsable del laboratori afectat per la incidencia. En cas que
I'alternativa proposada no permeti assegurar la realitzacié de I'activitat assistencial, el proveidor
es fara carrec de totes les despeses que es derivin d’aquest incompliment de subministrament.

Amb el fi d’'assegurar el manteniment del servei davant incidéncies, les empreses licitadores
hauran d’oferir equips en redundancia per a cada laboratori de CLILAB Diagnostics, d’acord a
la seva activitat. Per als casos en que aquesta mesura fos insuficient, hauran d’indicar les
alternatives previstes per mantenir el servei i I'activitat permanent d’'un analitzador o de la
robotica oferta.

3.14. Residus i impacte mediambiental

L’adjudicatari adoptara les mesures oportunes per l'estricte compliment de la legislacio
mediambiental comunitaria, estatal, autonomica i local vigent i en la seva versié consolidada,
que sigui d’aplicaci6 a 'activitat desenvolupada. D’aquesta manera, haura de proveir a CLILAB
Diagnostics de la informacio, material i altres mitjans de transport adequats per a I'eliminaci6 de
'embalatge, aixi com peces de recanvis, SAIS, etc. generats pels seus equipaments. Aixi
mateix, 'empresa adjudicataria s’assegurara que el seu personal esta degudament format i
sigui competent en materia de bones practiques ambientals.

A més a més, 'empresa adjudicataria de cada lot haura d’instal-lar, sense cost per CLILAB
Diagnostics, el sistema de separacio i tractament dels residus generats que requereixin, segons
la legislaci6 vigent i en la seva versio consolidada, un tractament especific, aixo es deu a que
per la seva especial toxicitat precisen ser tractats per dilucié o mitjangant substancies tampo,
detergents o altres de forma prévia a la seva eliminacié i assumir les despeses que es derivin
d’aquest tractament. En el cas que la totalitat dels residus liquids siguin assimilables a residus
liquids urbans, 'empresa adjudicataria emetra una certificacié que aixi ho avali.

Les empreses adjudicataries presentaran un informe detallat i fonamentat sobre els riscos que
suposin pel personal implicat en 'emmagatzematge, manipulacié i Us dels reactius, materials
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auxiliars i equipament necessari per a la realitzacio de les determinacions analitiques. En tots
els casos, les empreses adjudicataries es comprometran a subministrar les fitxes de seguretat
dels reactius i material empleats.

3.15. Prevenci6 de riscos laborals

L’empresa adjudicataria haura de complir amb la normativa especifica i en la seva versio
consolidada de prevencié de riscos laborals.

En relacié a 'adequacié de I'equipament als espais de cadascun dels laboratoris afectats per
aquest concurs, I'adjudicatari haura de tenir en compte que en tot moment s’ha de complir amb
els requisits de seguretat establerts i garantir 'ambient de treball en compliment de la normativa
vigent de Salut Laboral, tenint especial cura amb la temperatura, risc ambiental, aixi com la
bioseguretat.

Les despeses generades per les correccions de possibles impactes negatius en aquests
aspectes, relacionats amb l'adequacié dels equips a I'espai disponible, correran a carrec de
'adjudicatari al llarg de tot el periode de vigéncia del contracte, aixi com les eventuals
prorrogues.

3.16. Normativa vigent d’obligat compliment

L’entitat o empresa adjudicataria haura de complir, respecte del seu personal les obligacions
vigents en materia laboral i seguretat social aixi com de prevencidé de riscos laborals i de
seguretat i higiene en el treball. L'adjudicatari posara a disposici6 dels seu personal les
instal-lacions adients i material per 'adequat desenvolupament de la seva tasca.

L'Empresa Adjudicataria es compromet a utilitzar la informacié a la qual pugui tenir accés com
a conseqiéencia de l'execucié del contracte que pretén adjudicar-se, amb les finalitats
exclusives de gestio per als quals ha estat autoritzada aixi com a conservar la confidencialitat
sobre tota aquella informacié afectada per les disposicions i principis de la Llei Organica
3/2018, de 5 de desembre, de Proteccid6 de Dades Personals i garantia dels drets digitals i
disposicions de desenvolupament i concordants, adaptant per a aixo les mesures de seguretat
d’aquesta informacié que resultin necessaries.

A les empreses se'ls recorda que d'acord amb la Directiva Comunitaria 93/42 CEE del Consell,
de 14 de juny de 1993, relativa als productes sanitaris i al disposat al Reial Decret 1591/2009,
de 16 d’octubre, pel que es regulen els productes sanitaris, aixi com, concretament, I'establert
en l'apartat 13 de I'Annex |, tots els productes sanitaris han de portar la marca CE que
garanteix que ha superat controls d’homologaci6 i qualitat.

Ha de ser capa¢ de separar en origen els residus complint amb normativa Autonomica i
Nacional sobre Medi ambient.

Amb caracter general, si s'inicien els processos d'Acreditacid, Certificacié (ISO, EN, UNE) i
autoritzacié se sol-licitara la informacié i col-laboracié de I'adjudicatari/s en els aspectes que li
pogués correspondre.

3.17. Altres condicions generals

L’empresa adjudicataria sera responsable davant dels Tribunals de Justicia dels accidents que

puguin ocasionar-se al personal en el compliment de les seves responsabilitats assumides en
virtut d’aquest procediment.
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5. Resolucio del contracte |

Seran causes de resolucié del contracte, a més de les especificades a la clausula cinquanta-
quatrena del Plec de Clausules Administratives Particulars (PCAP), les indicades a continuacio:

— Incompliment requisits obligatoris.

— La manifesta incapacitat técnica o negligencia amb el desenvolupament de les
activitats objecte del present contracte.

— Interrupci6 o abandé dels treballs sense causa justificada. S’entendra
per abandonament o interrupcié sense causa justificada quan els treballs hagin
deixat de desenvolupar-se, no es desenvolupin amb la regularitat adequada o amb
els mitjans humans o materials necessaris per a la normal execucié del contracte en
termini. No obstant, el CLILAB Diagnostics, abans de declarar la resolucid, requerira al
contractista que regularitzi la situacio en el termini de cinc dies a comptar des del
requeriment.

— Per negligencia en el compliment de la normativa de seguretat i salut en el treball.

— Qualsevol activitat o negligencia de [I'adjudicatari que impedeixi I'abast de
els objectius de qualsevol de les activitats objecte d’aquesta contractacio.

— La contravencié de I'obligacié de confidencialitat o d’'informacié a tercers sense prévia
autoritzacié del CLILAB Diagnostics.

6. Documentacié técnica a aportar pels licitadors

La documentaci6 técnica que han d’aportar els licitadors recau en el Sobre B, a 'empara de
I'establert a la clausula quinzena del PCAP. La documentacié técnica esdevé la documentacio
acreditativa de les referéncies técniques exigides per CLILAB Diagnostics en aquest mateix
Plec. De totes maneres, els licitadors poden optar a completar la proposta afegint els elements
complementaris que considerin convenients i d’utilitat per al CLILAB Diagnostics, indicant-ne
les caracteristiques de forma detallada. lgualment, convé ressaltar que part de la documentacio
d’aquest Sobre B sera susceptible de valoracié en relacié als criteris susceptibles de judici de
valor que s’hagin establert especificament per a cadascun dels set Lots que conformen la
licitacio, pel que tota documentacié que estigui estrictament vinculada amb un criteri de
valoracié subjectiva, també haura de ser aportada en el Sobre B. En aquest sentit, sera
obligatori per tots els licitadors omplir degudament el document adjunt a I'anunci de licitacié
anomenat Quadre resum dels criteris d’adjudicacié.

En la linia del paragraf anterior i atenent-nos a I'especificat per cadascun dels Lots que
conformen aquest Plec, tota empresa licitadora haura d’aportar, com a minim, al Sobre B (cal
llegir aquest apartat juntament amb la clausula catorzena del PCAP):

A) Descripcié circuit a seguir en cas d’averia Punt 3.1. PPT
A) Memaria técnica Punt 3.3. PPT
B) Pla de disseny de les instal-lacions Punt 3.4. PPT
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C) Pla de contingéncia Punt 3.5. PPT
D) Proposta de manteniment, assistencia técnica i suport Punt 3.6. PPT

especialitzat

E) Pla de formacio Punt 3.7. PPT

F) Responsable directe del procediment -

|6. Altres conceptes imprescindibles

El subministrament objecte del procediment integra els seglents conceptes imprescindibles
que han d’anar inclosos al preu final:

- L’objecte del contracte soén els reactius necessaris per realitzar les determinacions de les
proves especificades en ’ANNEX de cada Lot, on també s’especifica I'activitat anual
prevista per les diferents determinacions.

- El licitador haura de presentar projectes i descripcions de material complementari que
permetin la realitzacié de I'activitat.

- La retirada dels equips objecte del present procediment haura de realitzar-se en el
moment de formalitzacié6 de nou contracte derivada d’'un nou possible procediment o
similar. Aquesta estara acordada i coordinada entre I'ens contractant i el contractista. A
meés a més, es realitzara sense cost addicional per a I'ens contractant.

ANNEX |. D’ACTIVITAT ESTIMADA PER LOT

El nimero de determinacions es correspon amb el consum de reactius realitzat al llarg dels
Ultims anys als laboratoris de CLILAB Diagnostics per a la realitzacié de les técnigues
analitiques. Aquest Annex indica el nimero de determinacions sol-licitat segons cada Lot que
conforma la licitacid, esdevenint la previsi6 estimada anual. Aix0, significa que no
necessariament siguin les mateixes que les que es vagin a realitzar, atés que podra variar en
funcio de les peticions i I'activitat desenvolupada als laboratoris de CLILAB Diagnostics.

ANNEX D’ACTIVITAT ESTIMADA: LOT 1. REACTIUS PER HEMATIMETRIA

Lot | Ordre | Determinacio (Concepte) | Quantitat Estimada Anual

1 1 Hemograma 506.118
1 2 | Reticulocits 11.740

ANNEX D’ACTIVITAT ESTIMADA: LOT 2. REACTIUS PER HEMOSTASIA

Lot | Ordre Determinacio (Concepte) Quantitat Estimada Anual
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2 1 Rati internacional normalitzat de protrombina INR 253.215
2 2 | Rad deTemps de tromboplastina parcial activada 178.200
2 3 | D Dimer 13.703
2 4 | Anticoagulant lipic 1.640
2 5 | Fibrinogen (coagulatiu, Klauss) 9.552
2 6 | Antitrombina IIl funcional 756
2 7 | Confirmatori VVR. Venen vipera Russell 492
2 8 | PDF's automatitzat 300
2 9 | Determinacions de mescles (Pool normal 1:1) 350
2 10 | Temprs de trombina 50
2 11 | Temps de reptilasa 50
2 12 | Activitat antifactor Xa 250
2 13 | Resisténcia proteina C 389
2 14 | Proteina C cromogéncia 442
2 15 | Proteina C funcional Global 450
2 16 | Proteina S lliure (antigenica) 394
2 | 17 | Proteina S funcional (coagul) 426
2 | 18 | Apixaban 450
2 | 19 |Ribaroxaban 100
2 | 20 | Dabigatran 50
2 | 21 | silica clotting Time o simil 250

ANNEX D’ACTIVITAT ESTIMADA: LOT 3. REACTIUS PER TECNIQUES
D’ERITROSEDIMENTACIO

Lot | Ordre | Determinaci6 (Concepte) | Quantitat Estimada Anual

3 |1 Velocitat de sedimentacio 81.000

ANNEX D’ACTIVITAT ESTIMADA: LOT 4. REACTIUS PER TECNIQUES D’ANALISI
D’HEMOGLOBINES

Lot | Ordre Determinacio (Concepte) Quantitat Estimada Anual

4 |1 Hemoglobina A2 491
4 |2 Hemoglobina F 502
4 13 Hemoglobina glicada 76.546
4 |4 Estudi d'hemoglobines andmales 501

ANNEX D’ACTIVITAT ESTIMADA: LOT 5. REACTIUS PER ANALISI D’ELEMENTS
AL-LERGENS
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Lot | Ordre Determinacio (Concepte) Quantitat Estimada Anual
5 1 Autoanticossos anti-receptor de la TSH 2.600
5 |2 Immunoglobulina E 7.800
5 |3 Mescla al-lergens inhalants (cribratge) 1.400
5 |4 Immunoglobulina E anti-Olivera 1.640
5 |56 Immunoglobulina E anti-D. pteronyssinus 1.120
5 |6 Immunoglobulina E anti-D. farinae 1.019
5 |7 Immunoglobulina E anti-Alfa lactoalbumina 675
5 |8 Immunoglobulina E anti-Anisaki 573
5 19 Immunoglobulina E anti-Beta lactoglobulina 567
5 |10 Immunoglobulina E anti-Caspa de gat 605
5 |1 Immunoglobulina E anti-Caspa de gos 579
5 |12 Immunoglobulina E anti-Alternaria alternata 398
5 |13 Immunoglobulina E anti-Platan d’ombra 381
5 |14 Immunoglobulina E anti-Caseina 294
5 |15 IgE anti-Clara d'ou, llet de vaca, bacalla, blat, cacauet, soja (fx5) 352
5 |16 Immunoglobulina E anti-Amoxicilina 271
5 |17 Immunoglobulina E anti-Ppenicilloyl V 234
5 |18 Immunoglobulina E anti-Margall 271
5 119 Immunoglobulina E anti-Penicilloyl G 239
5 120 Immunoglobulina E anti-Parietaria judaica 307
5 |21 Immunoglobulina E anti-Llet de vaca 274
5 |22 IgE anti-Ascaris (p01) 230
5 123 IgE anti-Cua de rata (Phleum pratense) (g06) 223
5 |24 IgE anti-Gluten (f79) 218
5 125 Immunoglobulina E anti-Clara d"ou 172
5 |26 IgE anti-Rovell d"ou (f75) 130
5 |27 Immunoglobulina E anti-Cacauet 121
5 |28 IgE anti-Artemisa vulgaris (w06) 144
5 |29 IgE anti-Blet blanc (Chenopodium album) (w10) 108
5 |30 IgE anti-Gram (Cynodon dactylon) (g02) 90
5 |31 IgE anti-Gamba (Pandalus borealis)(f24) 101
5 |32 Immunoglobulina E anti-Blat 91
5 133 IgE anti-Parietaria (Parietaria officinalis)(w19) 68
5 |34 IgE anti-Plantatge lanceolat (Plantago lanceolata)(w09) 87
5 135 Immunoglobulina E anti-Dactil 66
5 136 IgE anti-Préssec (Prunus persica) (f95) 27
5 |37 IgE anti-Xiprer (Cupressus sempervirens) (t23) 229
5 |38 Immunoglobulina E anti-Bacalla 34
5 139 Immunoglobulina E anti-Soja 34
5 140 IgE anti-Festuca (Festuca elatior) (g04) 28
5 |41 Triptasa 555
5 |42 n Der p 2 Acar (recombinant) # (d203) 705
5 143 n Der p 1 Acar (recombinant) #(d202) 704
5 |44 Ig E anti Olea rOle e (t224) 358
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5 145 Ig E pollen herba timotea rPhl 1 + 5b (g215) 184
5 146 Ig E Platanus acerifolia rPla a1 (t241) 257
5 |47 IgE anti-Aspergillus fumigatus (m03) 229
5 |48 n Cup a 1 Xiprer (recombinant) ( t226) 255
5 149 rPrup 3 Préssec (recomb) (f420) 209
5 150 Ig E Tropomiosina d"acar 221
5 |51 IgE anti-Ovo-albumina (Rf232) 124
5 |52 Ig E Parietaria judaica rPar j2 LTP (w211) 190
5 |53 IgE anti-Nou de noguera (Juglans spp.)(Rf256) 150
5 |54 IgE anti-Ovo-mucoide (Rf233) 118
5 |55 Ig E pol-len herba timotea rPhl p 1 (g205) 308
5 |56 IgE anti-Omega-5 Gliadina (Blat) (recomb.)(f416) 102
5 |57 IgE anti-Acarus siro (d70) 147
5 |58 IgE anti-Avellana (Corylus avellana) (f17) 128
5 159 IgE anti-Lepidoglyphus destructor (d71) 109
5 |60 IgE anti-Latex (k82) 50
5 |61 IgE anti-Pi (Pinus strobus) (16) 107
5 |62 IgE anti-Alternaria alternata rAlt a 1 (m229) 141
5 |63 Ig E Olea rOle e7 LTP (t227) 104
5 |64 IgE anti-Cacauet rArah 9 LTP (f427) 51

ANNEX D’ACTIVITAT ESTIMADA: LOT 6. REACTIUS PER TECNIQUES DE CRIBATGE

PRENATAL

Lot | Ordre | Determinaci6 (Concepte)* | Quantitat Estimada Anual

1 PAPP-A 2.600

2 Coriogonadotropina lliure 2.600

ANNEX D’ACTIVITAT ESTIMADA: LOT 7. REACTIUS PER TECNIQUES DE BIOQUIMICA |

IMMUNOLOGIA

Quantitat

Lot | Ordre Determinacio (Concepte) Estimada
Anual

L Adenosin desaminasa 1.375
7|2 Alanina-aminotransferasa (ALT) 374.040
T3 Albdmina 88.320
7|4 Alfa amilasa 83.415
7|5 Aspartat-aminotransferasa (AST) 173.820
7 |6 Bilirrubina conjugada (directa) 30.920
T Bilirrubina Total 259.392
T8 Calci 130.224
719 Carbamacepina 1.920
7 110 |Colesterol 257.200
7 |11 | Colesterol-HDL 177.980
7|12 Coriogonadotropina 9.120
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7 |13 | Creatin quinasa 2 6.480
7 |14 | Creatina quinasa 47.400
7 |15 Creatinini 610.300
7 |16 Digoxina 8.560
7 |17 Etanol 6.720
7|18 Fenitoina 1.680
7 |19 | Fenobarbital 640
7 120 Ferro 71.145
7 |21 Fosfat 66.976
7 |22 |Fosfatasa alcalina 186.720
7 |23 Gamma glutamiltransferasa (GGT) 223.216
7 |24 Glucosa 513.280
7 |25 | Lactat deshidrogenasa 59.142
7 126 Lipasa 3.240
7 |27 Liti 2.080
7 |28 Magnesi 21.160
7 129 | Microalbumina (albtimina en orina) 78.800
7 |30 |Proteina C Rreactiva 191.615
7 13 Proteines 108.280
7 |32 |Proteines orina/LCR 25.920
7 |33 Sodi 522.883
7 |34 | Transtiretina 5.400
7 |35 | Triglicerids 191.664
7 |36 | Troponina 37.584
7|87 | Urat/acid tric) 161.320
7 |38 Urea 302.720
7 139 | Valproat 2.720
7 |40 | Vancomicina (Vall) 560
7 |41 Alfa fetoproteina 6.600
7 4 gna(r:l?ss 2u:’o\r}tlﬁzel virus 1 de la inmunodeficiéncia humana, VIH1 + anticos contra 27,000
7 143 Anticos contra I’antigen de superficie hepatitis B 11.400
7 |44 Anticos contra I'antigen e del virus de I'hepatitis B 1.350
7 145 Anticos IgG contra el virus de la rubéola 5.000
7 |46 Anticos IgG contra el virus de I'hepatitis C 28.800
7 147 Anticos IgG contra |"antigen nuclear del virus de I'hepatitis B 12.000
7 148 Anticos IgG contra Toxoplasma gondii 2.600
7 149 Anticos 1gG i IgM contra Treponema pallidum 18.400
7 150 Anticos IgM contra el virus de la rubéola 400
7 |51 Anticos IgM contra |"antigen nuclear del virus de I’hepatitis B 900
7 152 Anticos IgM contra Toxoplasma gondii 1.400
7 153 Anticossos anti-tiroglobulina 4.200
7 |54 Anticossos anti-tiroperoxidasa 8.400
7 |55 Anticossos IgG anti Hepatitis A 2.900
7 |56 Anticossos IgM anti Hepatitis A 8.600
7 |57 Antiestreptolosines 1.200
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7 |58 Antigen CA-125 4.800
7 |59 Antigen CA-15.3 5.000
7 |60 Antigen CA-19.9 8.250
7 |61 Antigen carcinoembrionari 16.500
7 |62 Antigen de superficie del virus de |'hepatitis B 22.800
7 |63 Antigen e de I'hepatitis B 1.400
7 |64 Antigen especific de la prostata 24.500
7 |65 Antigen especific de la prostata lliure 6.100
7 |66 Beta-2-Microglobulina 4.800
7 |67 Complement C3 3.200
7 |68 Complement C4 3.600
7 |69 Cortisol 2.400
7 |70 Estradiol 5.500
7 |7 Factors reumatoides 22.400
7 172 Ferritina 88.640
7 |73 Fol-litropina 6.500
7 |74 Folat 45.500
7 |75 Haptoglobina 5.600
7 |76 Immunoglobulina A 15.200
7|77 Immunoglobulina G 8.400
7 |78 Immunoglobulina M 8.800
7179 Insulina 1.600
7 180 Lutropina 3.900
7 |81 Paratirina 21.500
7 |82 Peptid C 1.000
7 183 Progesterona 1.000
7 |84 Prolactina 6.000
7 185 Sulfat de dehidroepiandrosterona 1.200
7 |86 Testosterona 5.900
7 |87 Tirotropina 136.500
7 |88 Tiroxina lliure 34.750
7 |89 Transferrina 41.600
7 190 Transtiretina 5.400
7 |9 Triiodetironina lliure 5.750
7 192 Vitamina B12 52.700
7 193 Alfa-1-antitripsina en sérum 1.300
7 |% Anticossos IgG o totals enfront SARS-CoV-2 31.000
7 19 Ferroxidasa (Ceruloplasmina) 1.000

42



CLILAB

DIAGNOSTICS

IJANNEX Il. D’INFORMACIO ADDICIONAL: LOT 1. REACTIUS PER HEMATIMETRIA|

Control de qualitat extern amb la freqliiéncia estipulada per la SEHH

Laboratori Central, oa: - Laboratori Basic Laboratori Basic
C o Laboratori Basic Laboratori Basic s N oa:
Laboratori Basic les s d’Urgencies, d’Urgencies i Laboratori Basic
Lot d’Urgeéncies, d’Urgencies, AP e L S ne
Control Extern d’Urgeéncies, PR AR Hospitalitzacio i Hospitalitzacio, i d’Urgeéncies i
AR Hospitalitzacié i Hospitalitzacio i . ) e o
SEHH Hospitalitzacio i . . Anatomia Anatomia Hospitalitzacio
A . Anatomia Anatomia L. -
natomia Patoloaica Patologica Patologica Patologica (HDM)
Patologica 9 9 (SJD) (HGH)
1 analitzador 1 analitzador 1 analitzador 1 analitzador 1 analitzador 1 analitzador
hematimetria principal + 3 principal + 1 principal + 1 principal + 1 principal + 1 principal + 1
addicional addicional addicional addicional addicional addicional
reticulocits 1 analitzador 1 analitzador 1 analitzador 1 analitzador 1 analitzador 1 analitzador
automatics principal principal principal principal principal principal
::S;:ggi'tari 1 anglit;ador 1 analit;ador 1 anglit;ador 1 anlalitlzador 1 anglit;ador 1 anglit;ador
automatic principal principal principal principal principal principal
revisio fr.ofls. 1 0 0 0 0 0
sang periférica
Morfologia 1 1 1 1 1 1
cel-lular
citologia en 1 analitzador
liquids biologics 0 0 0 principal 0 0
Nombre d’analitzadors/equips
CENTRE N° N° N°
CLILAB Diagnostics ANALITZADORS S.A.LD. G.E.T.
Laboratori Central 4 1 1
Laboratori Basic d’'Urgéncies, Hospitalitzaci6 i Anatomia Patologica
(Hospital Comarcal de I'Alt Penedes, Vilafranca 1 0 0
del Penedes)
Laboratori Basic d’'Urgéncies, Hospitalitzacié i Anatomia Patologica (Hospital Residéncia Sant
Camil, Sant Pere 2 0 0
de Ribes)
Laboratori Basic d’Urgéncies, Hospitalitzaci6 i Anatomia Patologica
ol 2 0 0
(Hospital d'lgualada (Igualada)
Laboratori Basic d’'Urgéncies i Hospitalitzacio 2 1 10
Hospital Moisés Broggi (Sant Joan Despi)
Laboratori Basic d’Urgéncies, Hospitalitzaci6 i Anatomia Patologica 9 0 0
Hospital General de |'Hospitalet (I' Hospitalet de Llobregat)
Laboratori Basic d’Urgéncies, Hospitalitzaci6 i Anatomia Patologica
) . 2 0 0
Hospital Dos de Maig (Barcelona)

SAID: Sistema Automatic d’analitzador d’Imatges Digital
ET: Extensor tenyidor automatic
(*): semi-automatic
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IANNEX Ill. D’INFORMACIO ADDICIONAL: LOT 2. REACTIUS PER HEMOSTASIA|

Cada licitador que presenti oferta al Lot 2. Reactius per hemostasia, a banda de tot I'exigit al llarg
d’aquest Plec, també, haura d’'omplir per cada determinacio la taula que hi ha a continuacid, en el
gue hi veureu un exemple.

NOM DE LA TECNICA EXEMPLE
Codi mnemotecnic
Descripcié Técnic AAAA
Codificacio de la técnica (GNC) poden incloure altres codis AAAA
Tecnologia / Métode Fotometria
Tipus de calibratge lineal punt final a 2 punts
Freqiiéncia de calibratge recomanada 1 cop a el mes
Nombre de controls interns per técnica 3 nivells
Tracabilitat de el calibrador a material de calibratge internacional CRM470
Linealitat de la técnica: Limit de deteccio 10 mg/dL
Linealitat de la técnica: Rang Dinamic Inferior 25 mg/dL
Linealitat de la técnica: Rang dinamic valor superior 500 mg/dL
Caracteristiques especials
No de determinacions per-kit 40
No de determinacions per envas a bord de I'analitzador 33
Necessaria preparacié manual del reactiu no
Caducitat de el reactiu després d'introduir en I'analitzador 1 setmana
Observacions No procedeix
Presentacié del kit 4R1y2R2
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Temps de processament estandard de la técnica

30 min

Font d'obtencio dels valors de referéncia

publicacid

Adjuntar insert en pdf

Analitzador

Nom i model de I'analitzador
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