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1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L’objecte del contracte és el subministrament de tracte successiu i continuat a preus
unitaris dels reactius, fungible i material complementari, aixi com dels analitzadors en
regim d’arrendament operatiu per a la realitzacié de Uactivitat de ’area de citometria de
flux de la xarxa del Laboratori de Referencia de Catalunya, SA (d’ara endavant LRC) i a
’Hospital del Mar (d’ara endavant CMPSB) , d’acord amb les condicions previstes al plec
de condicions tecniques.

L’estimacio anual de consum de productes i reactius amb marcatge CE-IVD / IVD-R, aixi
com lU'equipament necessari objecte de la contractacié en un sol lot, es troba a UAnnex |
RELACIO DE REACTIUS | PREVISIO D’ANALITZADORS/ activitat per centre.

L’adjudicatari no podra canviar les caracteristiques tecniques dels articles que li han estat
adjudicats, ni tampoc els seus preus unitaris, a no ser que impliquin una millora tecnica.
Qualsevol modificacid de les caracteristiques dels productes, a peticidé del contractista,
haura de ser previament autoritzada per LRC o per CMPSB, pero sense alterar-ne el preu
unitari adjudicat.

2. CENTRES OBJECTES DEL CONTRACTE | ABAST DEL SERVEI

L’ambit del contracte inclou Uentitat Laboratori de Referencia de Catalunya SA, la seva
xarxa de laboratoris i 'Hospital del Mar. Sens perjudici que els centres de la xarxa puguin
augmentar o disminuir en el moment de la prestacié dels serveis, actualment, i a titol
informatiu, les seus i centres de 'LRC i CMPSB soén els seglients:

C/. Selva, n°
Laboratori 10 Edifici
Referéncia Inblau A El Prat de
8438001283016 Parc de 08820 Barcelona Espanya
Catalunya, Negocis Mas Llobregat
SA. (LRC
( ) Blau
(Magatzem)
EDP
Hosbpital Avinguda del
8438001283269 P Doctor Josep Reus 43204 Tarragona Espanya
Sant Joan de Laporte. 2
Reus (LRC) porte,
Hospital del Passeig
8438001283061 Mar Maritim 25- Barcelona 08001 Barcelona Espanya
(CMPSB) 29

El nombre d’analitzadors minim a instalar aixi com la seva capacitat consta a 'Annex |
RELACIO DE REACTIUS | PREVISIO D’ANALITZADORS/ activitat per centre.
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3. ESPECIFICACIONS

3.1. Especificacions geneériques

Les caracteristiques tecniques dels productes subjectes a licitacié son els que consten en
apartat 3.2.3 del present document.

Caldra indicar:
- Els codis EAN de manera obligatoria de totes les referencies de productes licitats.

- Les condicions de temperatura, si és pertinent, i, en cas de que no s’especifiqui en la
oferta i el material es deteriorés per aquest motiu, anira a carrec de U'empresa les
despeses per a la seva reposicio urgent i gratuita.

Sobre les garanties d’identificacio, el licitador haura de documentar les caracteristiques
dels productes presentats identificant amb el codi de producte en questio.

L’empresa adjudicataria es comprometra a notificar, immediatament, qualsevol canvi en
la identificacié del producte que es pogués produir durant la vigencia del contracte al
Servei de Compres de LRC i del Hospital del Mar (CMPSB), per e-mail a les adreces
compres@lrc.cat (LRC) i compres@psmar.cat (CMPSB).

El periode maxim acceptable per a la instal-lacié dels equips sera de 3 mesos com a
maxim.

Els licitadors aportaran un responsable de projecte i un calendari per la instal-lacié i
posada en marxa del sistema ofert. Setmanalment es dura a terme un seguiment de la
evolucio del pla d’instal-lacié i posada en marxa. LRC ha de poder certificar la integracio
entre I’ equip proposatiel LIS (EYRA).

3.1.1. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en
materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, 'empresa licitadora haura de presentar la
documentacié acreditativa de compliment de la legislacio vigent i de que els productes
disposen del marcat de conformitat CE-IVD / IVD-R.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant,
’empresa haura de presentar una declaraci6 conforme tots els productes van etiquetats i
aporten la documentacio acomplint el contingut previst com a requeriments necessaris
en aquests plecs i del Reglament (UE) 2017/745, pel qual es regulen els productes
sanitaris.

3.1.2. Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol
d’utilitzacio del material, preferiblement en catala, i si no es possible en castella.
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3.2. Especificacions concretes

Els licitadors hauran de complir tots els requisits tecnics descrits en aquest plec. Es
consideraran excloses les ofertes que no recullin explicitament aguests compromisos en
la memoria tecnica presentada.

3.2.1. Infraestructura auxiliar

Caldra incloure sistemes de SAIl per assegurar un funcionament ininterromput als
laboratoris de Mas Blau i H. Reus (xarxa LRC).

Si qualsevol equip requereix taula, Uadjudicatari ’haura de subministrar en cessio segons
les necessitats dels tres centres: Mas Blau, H. Reus (xarxa LRC) i H.Mar (CMPSB).

3.2.2. Material auxiliar

L’adjudicatari haura de subministrar sense carrec addicional el material fungible auxiliar
indirecte i necessari per la realitzacid de la tecnica oferta (veure article 4 Material
Complementari de UAnnex Il Oferta Econdmica: solucidé lisant, liquid evolvent, solucié
neteja, solucié d’apagat, microesferes de control de qualitat del citdometre, microesferes
de calibratge, kit de microesferes de 8 colors per a compensacio i kit de microesferes de
seguiment i configuracid). Donat que aquest material auxiliar esta contemplat com a cost
directe en el preu del contracte, caldra detallar-los a UAnnex Il de 'Oferta Economica.

3.2.3. Caracteristiques técniques especifiques dels equips i reactius a
proporcionar

Citometria de flux

Es descriu a continuacio els requeriments obligatoris que ha d’acomplir la solucid oferta:

Els reactius:

Els reactius han de disposar del marcatge CE-IVD / IVD-R.

Inserts i fitxes de seguretat de tots els reactius en catala/castella.

Reactius amb una formulacid d’acord amb les recomanacions de les societats
cientifiques.

Reactius i analitzadors capagos de garantir la seguretat dels treballadors.

Les caracteristiques i condicions d’utilitzacié dels reactius han de permetre atendre a
la carrega de treball de cada laboratori amb una gestié optima.

L’estabilitat del reactiu s’ha de mantenir al llarg del temps necessari per al seu consum
tenint en compte lactivitat analitica realitzada pel laboratori i la presentacié del
reactiu.

Es garantira la caducitat dels reactius minima de 12 mesos una vegada feta la reserva,
a excepcid de productes de composicio labil, on es permetran caducitats inferiors (no
inferiors al 75% de la vida util del reactius). També cal garantir la uniformitat del lot.
Facturar una Unica referencia de reactiu, servint la resta de material complementari
sense carrec (tampons, solucions de rentat, fungibles, etc).

Els analitzadors:
Han de disposar de marcatge CE.
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Han d’estar dotats de lector de codi de barres i capacitat de carrega de més d’un tub a
la vegada. El lector de codis de barres han de ser capacos de llegir els diferents models
d’etiquetes que s’utilitzen a la xarxa del Laboratori de Referencia de Catalunya SA i de
’Hospital del Mar.

Han de disposar de canals oberts per introduir i configurar tests manualment, per a
poder realitzar assaigs configurats pel laboratori.

Els analitzadors oferts per Mas Blau i H. del Mar, han de poder analitzar simultaniament
un minim de 12 colors de fluorescencia, necessari per 'analisi de immunofenotips
complexi per optimitzar el consum de mostra, reactius, fluids i el temps de treball, amb
el consequent estalvi economic. L’analitzador ofert per H.Sant Joan de Reus ha de tenir
un minim de 5 colors de fluorescencia.

Han d’estar dotats de carregador automatic que permeti tant treballar manualment
amb mostres individuals o séries llargues.

Han d’incloure un software amigable que permeti métodes d’analisi d’assajos
complexes en multiples colors, capacitat de recompte absolut i de compensacié de
tots els detectors entre si de manera automatica. | ha d’incloure el control de qualitat
amb grafiques tipus Levey-Jennings o similars, també ha de permetre localitzar els tubs
en tot moment.

Han de permetre gestionar prioritats: realitzar abans les proves urgents.

Han de tenir una implantacié significativa en els programes d'avaluacio externa de la
qualitat del nostre entorn (n>=10) per a tots els equips.

Han de mantenir la tracabilitat dels lots de reactius, calibradors i controls en Us i
historics.

Han de permetre la connexié online mode Host Query/Middleware amb el sistema
informatic del laboratori, tant de resultats com de control de qualitat.

Han de disposar sistema de transmissié de senyal per fibra Optica d'excitacid i emissié
dels fluorocroms.

L’adjudicatari haura de proveir la llicencia del software d’analisi per als centres, a
escollir per LRC i CMPSB.

Les dimensions i capacitat de treball dels analitzadors proposats hauran de ser
adequats al volum de determinacions que es realitzen a cada laboratori. Les velocitats
de processament en determinacions hora i la capacitat per tipus de laboratoris.
L’adjudicatari haura de cedir un equip de backup als centres de treball Mas Blau i H.
del Mar de capacitat igual o superior a 'equip ofert per a cada centre assegurant la
compatibilitat dels equips i repetibilitat de resultats; es contempla la totalitat d’equips
a 'Annex | RELACIO DE REACTIUS | PREVISIO D’ANALITZADORS/ activitat per centre.
L’analitzador de backup de H. Sant Joan de Reus seran els del centre Mas Blau, per tant,
es requereix assegurar la compatibilitat del equips i repetibilitat de resultats.

Per al centre de Mas Blau es requereix que es pugui compartir les bases de dades amb
els arxius de les mostres analitzades amb U'Hospital del Mar, necessari per poder
ampliar estudis d’immunofenotips.

Per a ’H.Mar, es requereix la cessié d’un sorter amb un minim de 3 laser i 9 colors.

Per als preparadors:

Han de disposar del marcatge CE.
A Mas Blau i H. del Mar es requereix també un sistema de preparacié automatica de la
mostra, amb lisi automatica i dispensacié automatica de mostres i reactius.
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Els preparadors han de poder utilitzar indistintament diferents mides de tubs primaris
de mostres. Han de ser compatibles amb tubs Vacutainer, Vacuette, Venoject i Sarstedt
o similars.

4. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS DE LA OFERTA TECNICA
4.1. Sistemes d'Informacio

4.1.1. Xarxa Laboratori de Referéncia de Catalunya (LRC)

Requeriments de la integracidé online dels diferents analitzadors amb EYRA (sistema
d'informacio de laboratori de ULRC).

Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments de sistemes
d’informacid i amb els que indiquin, durant tota la durada del contracte, ’oficina de
salut en quant a ciberseguretat.

A banda de lindicat al paragraf anterior, es consideraran excloses les ofertes que no
recullin explicitament els seguents compromisos:

e Facilitar la connexié online dels analitzadors al sistema d’informacié del
laboratori.

e Els analitzadors han de disposar d’una connexié online mode Host Query
per TCP/IP o Middleware (motor d’integracié, NO LIS) amb el sistema
informatic del laboratori, tant de resultats com de control de qualitat. En cas
de Middleware, aquest no ha d’interferir en la missatgeria i integracio a
utilitzar.

e L'adjudicatari haura d'integrar els sistemes analitics amb EYRA, el sistema
d'informacié del LRC. Aquesta integracié inclou les peticions analitiques
enviades per EYRA a l’analitzador per al seu processament, la tornada a EYRA
dels resultats analitics, resultats de control de qualitat, alarmes, tragabilitat,
gestié de les proves reflexes, i en general tota la informacié generada per via
electronica.

e El software proposat s’ha d’instal-lar a maquines virtualitzades de LRC
sempre que sigui possible, el licitador ha d’incorporar a la seva proposta els
requisits. Les llicencies requerides les haura de facilitar el licitador i assumir el
cost de U'antivirus.

e Es requereixen dos entorns (pre-produccié i produccidé) per gestionar
correctament qualsevol proposta de millora/actualitzacio futura.

e LRC realitzara els back-ups de les maquines, a nivell de dades el licitador
ha d’especificar el back-up a realitzar. En cas de que la proposta inclogui

magquines fisiques, ha de ser possible fer back-ups des de Veeam-backup.

e La missatgeria requerida entre els analitzadors i U'EYRA ha de ser HL7. El
licitador ha d’aportar 'esquema d’integracio a nivell de missatgeria i document
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annex amb la descripcidé dels missatges proposats, canals utilitzats i ports
requerits.

e S’hand’utilitzar missatges complerts, evitant la concatenacié de missatges
amb la necessitat de deduccio de Uinici i fi del mateix.

e Si lanalitzador esta connectat, la connexié entre ambdds sistemes
(analitzador-EYRA) ha d’estar sempre activa, sense desconnexié per
inactivitat, evitant falles en ’enviament de peticions.

e En cas de desincronitzacié de missatgeria, 'analitzador ha de passar a
estat neutral, evitant la necessitat de reinici de Uaparell.

e L’analitzador ha de disposar de la funcionalitat de reenviament de
resultats.

e Altreballar LRC en xarxa, si el licitador disposa de la possibilitat d’accés a
les dades de l’analitzador des del cloud, ho indicara en la seva proposta.

e Siel software és multi centre, el licitador ho indicara en la seva proposta.

e Ellicitador ha de detallar com gestionara el suport que posa a disposicié
del Departament de TIC de LRC per resoldre incidencies téecniques. Es
requereix d’un servei 24*7 i teléfon i persona de contacte per incidéncies
critiques.

e El licitador ha de facilitar un accés als logs de Uanalitzador, a nivell de
missatgeria entre sistemes, amb Uobjectiu de facilitar a LRC la resolucié de

mal funcionaments.

e Proposta de formacid técnica relacionada amb el protocol d’integracié
(contingut, hores proposades, format de la formacio, etc).

e Proposta pla de contingéncia — en pérdua de connexié de xarxa, pla
alternatiu per carrega de peticions i extraccio de resultats per fitxer csv.

e LRC Facilitara accés remot al sistema.

e L’adjudicatari haura de lliurar la documentacio de la instal-lacio realitzada
a LRC.

Sistemes Operatius en estacions de treball admesos

Els sistemes operatiu admesos que estan validats per sistemes de LRC per a clients sén:

e Microsoft Windows 10 (64 bits)

Per comprovar el sistema operatiu en un ordinador, cal dirigir-se a menu: Inicio — Tauler de
Control - Sistema, apareixeran les caracteristiques, tal com es mostra a la seguent

imatge:
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Actvacion de Window
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Navegadors admesos

e Microsoft Internet Explorer 11 (sense “modo compatibilidad” amb versions
anteriors), per verificar la versié cal obrir el Navegador, “menu ayuda” -
“Acerca de Internet Explorer”

e Google Chrome versio 96 o superior 64 bits, Build Oficial.

Sistemes operatius Servidors

Els sistemes operatius admesos que estan validats per sistemes de LRC per a servidors
son:

e Windows 2019 64 bits o versié més actualitzada.

e GNU/Linux, seran admeses lUltima i penultima versid estable dels
diferents sistemes operatius sempre que estiguin dintre del cicle de vida
marcat per la distribucié.

LRC validara Uobertura dels ports sempre que es compleixin els protocols de seguretat
definits per LRC.

El licitador haura de comunicar a LRC, previament a la realitzacio, qualsevol canvi sobre
'escenari implementat i validat per la gestid dels canvis, possibles incidents, impacte,
funcionalitats afectades i/ o0 esquerdes de seguretat.

El proveidor ha de comprovar periodicament el compliment de les politiques de
seguretat, normes i altres requisits de seguretat i actualitzar les versions del
Sistemes Operatius i Navegadors a Lludltima/peniltima versié estable durant el

periode adjudicat.

Control d’accés
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LRC gestionara l'accés de les altes i les baixes a la seva infraestructura amb els medis
corporatius.

El proveidor proporcionara i s’encarregara d’actualitzar la llista de maxim tres usuaris per
accedir a la infraestructura de LRC.

LRC validara els privilegis necessaris per garantir el correcte Suport dels Serveis.
LRC fara entrega de les credencials dels usuaris.

La gestié de les contrasenyes ha d’incloure un minim de 8 caracters amb minudscules,
majuscules, nimeros i caracters especials.

Les contrasenyes que siguin utilitzades han de ser de caracter individual per tal de
mantenir les auditories de seguretat.

Per tal de restaurar contrasenyes, el proveidor es posara en contacte amb el CAU de LRC
per a facilitar una de nova seguint les pautes de seguretat.

Monitoratge
El sistema ha de ser capac de ser monitorat per la monitoratge de LRC seguint protocols

estandard (SNMP).

Seguretat
Si els sistemes son gestionats per LRC, LRC proporcionara un sistema antivirus, juntament

amb el licitador es validara el correcte funcionament.

Gesti6 del Backup
Les cOpies de seguretat s’han de realitzar i testejar periodicament.

El backup es realitzara de tots els components tecnologics que LRC cregui convenient
amb el software de copies de seguretat de LRC.

El proveidor ha de garantir que les copies de seguretat sén funcionals.

Especificitats tecniques del Software:
e Elsoftware ha de ser intuitiu i facil d’utilitzar per LRC.
o Elsoftware ha de permetre controlar la tragabilitat de tots els procediments
realitzats.
o Elsoftware ha de gestionar les mostres, els reactius i els equips.
e Es imprescindible la integracié amb el sistema informatic de gestié del
laboratori Eyra.
e Elsistemahaderecollirles dades de mostra del Eyraicomunicar elresultat
al mateix.

4.1.2. Xarxa Hospital del Mar (CMPSB)

Requeriments de la integracié online dels diferents analitzadors amb IMASIS o el sistema
LIS del CMPSB (sistema d'informacio CMPSB).
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Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments de sistemes
d’informacié i amb els que indiqui Uoficina de salut en quant a ciberseguretat durant
tota la durada del contracte,.

A banda del indicat al paragraf anterior, es consideraran excloses les ofertes que no
recullin explicitament els seglients compromisos:

e Facilitar la connexié online dels analitzadors al sistema d’informacié de
hospital.

e Els analitzadors han de disposar d’una connexié online mode Host Query
per TCP/IP o Middleware (motor d’integracio, NO LIS) amb el sistema
informatic de U’hospital, tant de resultats com de control de qualitat. En cas de
Middleware, aquest no ha d’interferir en la missatgeria i integracio a utilitzar.

e L'adjudicatari haura d'integrar els sistemes analitics amb IMASIS o el
sistema LIS del CMPSB, el sistema d'informacié de U’hospital Aquesta
integracio inclou les peticions analitiques enviades per IMASIS o el sistema LIS
del CMPSB a l’analitzador per al seu processament, la tornada a IMASIS o el
sistema LIS del CMPSB dels resultats analitics, resultats de control de qualitat,
alarmes, tracabilitat, gestid6 de les proves reflexes, i en general tota la
informacié generada, per via electronica.

e El software proposat s’ha d’instal-lar a maquines virtualitzades de CMPSB
sempre que sigui possible. El licitador ha de incorporar a la seva proposta els
requisits. Les llicéncies requerides les haura de facilitar el licitador i assumir el
cost de 'antivirus.

e Es requereixen dos entorns (pre-produccié i produccid) per gestionar
correctament qualsevol proposta de millora/actualitzacié futura.

e CMPSB realitzara els back-ups de les maquines, a nivell de dades el
licitador ha d’especificar el back-up a realitzar. En cas de que la proposta
inclogui maquines fisiques, ha de ser possible fer back-ups des de Veeam-
backup.

e La missatgeria requerida entre els analitzadors i U'IMASIS o el sistema LIS
del CMPSB ha de ser HL7. El licitador ha d’aportar 'esquema d’integracié a
nivell de missatgeria i document annex amb la descripcié dels missatges
proposats, canals utilitzats i ports requerits.

e S’hand’utilitzar missatges complerts, evitant la concatenacio de missatges
amb la necessitat de deduccio de Uinici i fi del mateix.

e Si lanalitzador esta connectat, la connexié entre ambdds sistemes
(analitzador- IMASIS o el sistema LIS del CMPSB) ha d’estar sempre activa,

sense desconnexi6 per inactivitat, evitant falles en 'enviament de peticions.

e En cas de desincronitzacié de missatgeria, 'analitzador ha de passar a
estat neutral, evitant la necessitat de reinici de Uaparell.
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e L’analitzador ha de disposar de la funcionalitat de reenviament de
resultats.

e Altreballar CMPSB en xarxa, si el licitador disposa de la possibilitat d’accés
a les dades de 'analitzador des del cloud, ho indicara en la seva proposta.

e Siel software és multi centre, el licitador ho indicara en la seva proposta.
e Ellicitador ha de detallar com gestionara el suport que posa a disposicié
del Departament de TIC de CMPSB per resoldre incidéncies tecniques. Es
requereix d’un servei 24*7 i telefon i persona de contacte per incidencies
critiques.

e El licitador ha de facilitar un accés als logs de l'analitzador, a nivell de
missatgeria entre sistemes, amb U'objectiu de facilitar a CMPSB la resolucio de

mal funcionaments.

e Proposta de formacio técnica relacionada amb el protocol d’integracié
(contingut, hores proposades, format de la formacio, etc).

e Proposta pla de contingéncia — en perdua de connexié de xarxa, pla
alternatiu per carrega de peticions i extraccié de resultats per fitxer csv.

e CMPSB Facilitara accés remot al sistema.

e L’adjudicatari haura de lliurar la documentacié de la instal-lacié realitzada
a CMPSB.

Sistemes Operatius en estacions de treball admesos

Els sistemes operatiu admesos que estan validats per sistemes de CMPSB per a clients
son:

e Microsoft Windows 10 (64 bits)
Per comprovar el sistema operatiu en un ordinador, cal dirigir-se a menu: Inicio — Tauler de

Control - Sistema, apareixeran les caracteristiques, tal com es mostra a la seglent
imatge:
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Navegadors admesos

e Microsoft Internet Explorer 11(sense “modo compatibilidad” amb versions
anteriors), per verificar la versié cal obrir el Navegador, “menu ayuda” -
“Acerca de Internet Explorer”

e Google Chrome versio 96 o superior 64 bits, Build Oficial.

Sistemes operatius Servidors

Els sistemes operatius admesos que estan validats per sistemes de CMPSB per a servidors
son:

e Windows 2019 64 bits o versié més actualitzada.

e GNU/Linux, seran admeses lUltima i penultima versid estable dels
diferents sistemes operatius sempre que estiguin dintre del cicle de vida
marcat per la distribucié.

LRC validara Uobertura dels ports sempre que es compleixin els protocols de seguretat
definits per LRC.

El licitador haura de comunicar a CMPSB, previament a la realitzacid, qualsevol canvi
sobre Uescenari implementat i validat per la gestié dels canvis, possibles incidents,
impacte, funcionalitats afectades i / 0 esquerdes de seguretat.

El proveidor ha de comprovar periodicament el compliment de les politiques de
seguretat, normes i altres requisits de seguretat i actualitzar les versions del
Sistemes Operatius i Navegadors a Lludltima/peniltima versié estable durant el
periode adjudicat.

Control d’accés
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CMPSB gestionara l’accés de les altes i les baixes a la seva infraestructura amb els medis
corporatius.

El proveidor proporcionara i s’encarregara d’actualitzar la llista de maxim tres usuaris per
accedir a la infraestructura de CMPSB.

CMPSB validara els privilegis necessaris per garantir el correcte Suport dels Serveis.
CMPSB fara entrega de les credencials dels usuaris.

La gestié de les contrasenyes ha d’incloure un minim de 8 caracters amb minudscules,
majuscules, nimeros i caracters especials.

Les contrasenyes que siguin utilitzades han de ser de caracter individual per tal de
mantenir les auditories de seguretat.

Per tal de restaurar contrasenyes, el proveidor es posara en contacte amb el CAU de
CMPSB per a facilitar una de nova seguint les pautes de seguretat.

Monitoratge
El sistema ha de ser capa¢ de ser monitorat per la monitoratge de CMPSB seguint

protocols estandard(SNMP).

Seguretat
Si els sistemes sén gestionats per CMPSB, CMPSB proporcionara un sistema antivirus,

juntament amb el licitador es validara el correcte funcionament.

Gesti6 del Backup
Les cOpies de seguretat s’han de realitzar i testejar periodicament.

El backup es realitzara de tots els components tecnologics que CPSB cregui convenient
amb el software de copies de seguretat de CMPSB.

El proveidor ha de garantir que les copies de seguretat sén funcionals.
Especificitats tecniques del Software:

e ElSoftware ha de ser intuitiu i facil d’utilitzar per CMPSB.

o Elsoftware ha de permetre controlar la tragabilitat de tots els procediments
realitzats.

e Elsoftware ha de gestionar les mostres, els reactius i els equips.

e Es imprescindible la integracié amb el sistema informatic de gestié de
UHospital IMASIS o el sistema LIS del CMPSB.

e Elsistema ha derecollir les dades de mostra del IMASIS o el sistema LIS del
CMPSB i comunicar el resultat al mateix.
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4.2. Formacio

Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments de formacio.

- Pla de formacié al personal sobre els equips i sistemes, tant per a l'arrencada com
continuat en el temps. Els horaris de formacioé en Uarrencada vindran establerts per les
necessitats dels centres, podent océrrer que es realitzin durant el torn de nit si s’escau.
Aquest pla haura de detallar els cursos oferts, tant en els laboratoris com en les
instal-lacions del licitador, indicant contingut i durada per a cada equip.

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

- Formar al personal que ha d’utilitzar els analitzadors, per la posta en marxa i sempre que
hi hagi algun canvi.

- Assumir el cost que suposi la formacié per al funcionament dels equips, tant recursos
humans com materials (reactius, etc).

S’haura de presentar un cronograma amb el pla de formacié que haura de constar com
a minim de: el periode de formacidé en torns adaptats a les necessitats de LRC, els
continguts, i els objectius de la formacidé. Requisits minims:
e S’ha de formar en la utilitzacié dels aparells a tots els tecnics de laboratori i
facultatius que ho requereixin dels centres, de manera que interfereixi el minim
possible en el correcte funcionament del servei.

4.3. Prevencio de riscos laborals (PRL)

4.3.1. Per als centres de la xarxa LRC
L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de
riscos laborals. Per aix0, haura d’aportar un Certificat de compromis en aquest sentit.

D'acord amb l'article 41 de la llei 31/1995, de 8 de novembre, de Prevencié de riscos
laborals, els fabricants, els importadors i els subministradors de maquinaria, equips,
productes i estris de treball estan obligats a assegurar que aquests no constitueixin una
font de perill per al treballador, sempre que estiguin instal-lats i siguin utilitzats en les
condicions, la forma i amb les finalitats que han recomanat.

Amb aquesta finalitat hauran de subministrar, als usuaris dels centres de la xarxa de LRC,
la informacidé sobre la forma correcta d’utilitzacié per part dels treballadors, les mesures
preventives addicionals que s’hagin de prendre i els riscs laborals que comportin, tant el
seu us normal com ara la seva manipulacio o us inadequat.

Tanmateix, quan es tracti d’elements per a la proteccio dels treballadors, estaran obligats
a assegurar la seva efectivitat sempre que siguin instal-lats i utilitzats en les condicions i
forma per ells recomanats. Amb aquesta finalitat, hauran de subministrar la informacio,
als usuaris de LRC, sobre el tipus de risc al qual van destinats, el nivell de proteccid i la
forma correcta d’ds i manteniment.

Els adjudicataris hauran de ser coneixedors i fer coneixer al personal propi o subcontractat
que accedeix a les instal-lacions dels centres de la xarxa de LRC (comercials, delegats,
transportistes, missatgers, etc.) les normes generals de seguretat dels centres de la xarxa
de LRC que visiten, seguint la normativa del Reial Decret 171/2004 de 30 de gener, que té
com objectiu el desenvolupament de U’article 24 de la Llei 31/1995 del 08 de novembre.
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Sidurant execucié d’aquest contracte es produeixen situacions en les quals es requereix
algun tipus de muntatge o altres activitats a les instal-lacions de qualsevol dels centres de
la xarxa de LRC, els adjudicataris hauran de realitzar el tramit CAE que es troba a aquest
enllag.

https://www.ctaimacae.net/CTAIMA_CAE/Connections/valida.asp

Si un centre destinatari de la xarxa de LRC ho requereix, els proveidors hauran de formar
el personal en el correcte Us dels productes subministrats.

Tots els productes subministrats han de ser conformes amb les normes i reglaments
espanyols i de la Unié Europea relatius a qualitat, seguretat, ergonomia, medi ambient,
estalvi energetic, compatibilitat electromagneética, etiquetat i envasat.

En particular, s’exigira el marcatge CE, de conformitat amb les normes europees, als
productes als quals sigui d’aplicacié.

Els productes de neteja, productes desinfectants o qualsevol altra substancia o mescla
de substancies quimiques subministrades als laboratoris de la xarxa de LRC on es
desenvolupa activitat analitica i diagnostica, hauran d’anar acompanyats de la fitxa de
dades de seguretat corresponent, en format digital, o amb la indicacié del lloc web de
descarrega d’informaci6 adient, i que es correspondra sempre amb el material adquirit,
en formulacid, concentracié i forma de presentacio.

4.3.2. Per a CMPSB

Eina informatica de coordinacié empresarial de PRL. EL CMPSB ha adquirit una eina
informatica propia amb el propodsit que totes les empreses externes mantinguin
actualitzada tota la documentacié relativa a la coordinacioé empresarial de PRL en la seva
base de dades.

L'adjudicatari, en cas de requerir-li, s’haura d'adaptar obligatoriament a l'Us d'aquesta
eina. Si hi haguessin adaptacions técniques i/o costos associats, aquests els haura
d'assumir l'adjudicatari.

La incorporacié de dades dels treballadors que es tinguin previstos per treballar en les
instal-lacions de 'Hospital té un cost pel licitador inferior a 49,00 €/any per treballador que
haura d'assumir l'adjudicatari abans de donar inici als treballs en qualsevol dels centres
del CMPSB.

Abans de la formalitzacié del contracte, 'empresa adjudicataria haura de complir amb
tots els requeriments .

4.4. Condicions logistiques i de subministrament

4.4.1. Condicions de subministrament

L’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades sense cap carrec.

Aixi mateix, en el cas que existeixi material deixat en dip0Osit per 'adjudicatari en el centre
destinatari, haura d’estar sempre actualitzat pel que fa a la seva caducitat.
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L'adjudicatari restara obligat a lliurar el material en funcié de les necessitats dels usuaris
i s'efectuaran comandes al llarg del periode contractual, sense limitacid ni en el numero
de comandes que es facin ni en els imports que han de tenir les comandes.

4.4.2. Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existeéncies que garanteixin
una adequada continuitat en 'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d’impossibilitat del subministrament:
a) Hauran de comunicar-ho amb una antelacié minima de 72 hores:

* LRC Mas Blau: al Servei de Compres, mitjancant correu electronic a magatzem@lrc.cat
amb copia a compres@lrc.cat

* Hospital del Mar: al Servei de Compres i al Servei corresponent mitjangant un correu
electronic a compres@psmar.cat

b) Facilitaran una alternativa propia amb Uantelacié suficient que permeti evitar
exhauriment de les existéncies, per tal de comprovar la seva idoneitat i ser aprovada per
part dels centres destinataris.

c) En el supodsit que lalternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, o no tingui el vist-i-plau de 'equip tecnic del laboratori, el Servei de Compres
prendra les mesures oportunes juntament amb lUequip técnic per tal de garantir
’abastament als centres destinataris.

d) Si hi ha un trencament d’estoc del reactiu habitual que generi una situacié de des
proveiment sense alternativa, 'adjudicatari haura de donar una solucié per no demorar
els temps d’entrega dels resultats. En cas d’haver de derivar les mostres a un altre
laboratori amb la mateixa tecnologia, aquest haura d’assumir els costos de la derivacid.

L’empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament durant la vigéncia
del contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels
centres.

L’empresa adjudicataria haura de disposar d’un telefon i/o correu electronic especific de
contacte pertal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta que
pogués sorgir.

Aixi mateix, 'empresa adjudicataria es compromet a assegurar els terminis de lliurament
que s’indiquen en el present plec.

4.4.3. Termini de lliurament

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material en la data que indica Uordre
d’entrega corresponent que sera de 3 dies laborables a partir de la data de rebuda de la
comanda.

En el cas de comandes amb caracter urgent, especificat aixi a les comandes, el termini de
lliurament ha de ser com a maxim de 24 hores.

L’incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars i Quadre de Caracteristiques Especifiques.
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4.4.4. Condicions de lliurament

Transport. Condicions d’embalatge a ’operador logistic

Els enviaments de material s’hauran de fer les adreces d’enviament que hi figuren a les
comandes de compra.

Els enviaments de material s’han d’efectuar en paletes (amb Uexcepcié de volums petits
de lliurament), i han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglents:

- Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20

- Paletes retractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg i alcada maxima de 120 cms (inclosa la paleta).

- Les paletes han de contenir un Unic materiali lot.

- Enelcas de que elvolum de U'article no superi el contingut d’una paleta, es podran ubicar
a la mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats externament.

Els Albarans aniran a Uexterior de ’embalatge.
L’albara per duplicat haura d’identificar:

- LRC:

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (PCP)

La referenciai el codi EAN per aquells articles que ho tinguin
La descripci6 del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

Temperatura de conservacio

O O O 0 0O O O

- CMPSB:

Numero de comanda

Nom del producte

Codi EAN

Referéncia de larticle segons proveidor
Referencia de 'article segons CMPSB (H. Mar)
Quantitat: en nombre d’unitats

O O O O O O

L’embalatge haura de complir la reglamentacio NIN F-15, que fa mencié a 'embalatge de
fusta emprat en el comerg internacional.

El centre destinatari verificara la integritat de ’embalatge en el moment de la rebuda del
material.

Tot lliurament NO acompanyat del corresponent albara, sera rebutjat.

En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a ’empresa.

4.4.5. Sistema EDI

En el moment que qualsevol dels organs de contractacié (LRC 6 bé CMPSB) ho decideixin,
podran requerir a U'adjudicatari la posada en marxa del sistema EDI com a mitja
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d’intercanvi de documents comercials, col-laborant en la posada en marxa com a minim
aquests missatges:

e Comanda a Proveidor (missatge ORDERS)

Avis d’Expedicié de mercaderia (DESADV)
Confirmacio de Recepcié de mercaderia (DECADV)
Factura (INVOICE)

També cal aportar la seguent informacio:

e Punt Operacional (identificador d’ usuari EDI)
e Xarxa EDI

4.4.6. Recepcio de mercaderies als centres

Quan arribi 'agencia de transport del proveidor, el transportista haura de lliurar una sola
copia del full d’albara sense valorar a la oficina de recepcié o persona del laboratori
encarregat de recepcionar la mercaderia, on es comprovara que el numero de comanda a
que es refereix esta pendent de subministrar. Una vegada s’ha donat U'ordre de descarrega
al transportista, es segellara el comprovant de lliurament o albara del proveidor, indicant
la data i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia, i es donara una copia al
transportista, juntament amb el butlleti de recepcid, per que procedeixi a la descarrega
del material i la seva ordenacié segons les indicacions de U'operari del magatzem.

En el cas en que 'agencia de transport no realitzi el lliurament d’albarans del proveidor o
comprovant de lliurament, es rebutjara la mercaderia. L’adjudicatari haura de facilitar la
possibilitat de poder descarregar la documentacid de transport i contingut
electronicament.

Aquesta mercaderia queda dipositada al magatzem, fins la seva comprovacié fisica de
U'estat, caducitat, quantitat, lot i forma de presentacié.

En cas d’haver alguna incidencia, aquesta es comunicara al proveidor per via del correu
electronic.

En el cas en que la quantitat lliurada sigui diferent a la que consta en Ualbara, es fara la
recepcié per la quantitat real lliurada, comunicant la incidéncia al proveidor, amb motiu
de que confeccioni la factura per la quantitat real. En aquest cas, la diferéncia de quantitat
queda pendent de subministrar en la corresponent comanda, quantitat que el proveidor
haura de lliurar el més aviat possible.

Els motius per rebutjar la mercaderia son:

¢ Que la caducitat sigui inferior a la minima de subministrament.

e Laformade presentacio és diferent, amb el que la quantitat lliurada no es multiple
de la unitat demanada.

e Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat,
cadena de fred no conservada, i qualsevol de les que facin que el producte no es
pugui posar en situacio d’estoc disponible.

e Silaincidéenciaes detectaenelmomentde la descarrega, es rebutja la mercaderia
i el mateix transportista de ’agéncia s’emporta el material. En el cas que es detecti
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en la revisio posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la mercaderia del
magatzem del centre.

Enelcas, en que l'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor, i no pugui
o vulgui endur-se només el material rebutjat d’'un proveidor, emportant-se tota la
mercaderia dels diferents proveidors, la mercaderia es considera com a no lliurada pel
que consta com a pendent de subministrament.

El subministrament s'efectuara dins 'horari que estableixi cada centre:

- En el cas de Mas Blau: C/. Selva, n® 10 Edifici Inblau A Parc de Negocis Mas Blau
(Magatzem), 08820- El Prat de Llobregat, Barcelona, Tel. 93 396 53 00. De 08:00 a 13:00
de dilluns a divendres.

- Enelcas de H. Mar:

o Plataforma logistica, Magatzem Central H.Mar (CMPSB): Coordinacié Logistica
Sanitaria (CLS). Tel.93 574 82 30. C/ Creueta s/n, 08130 Santa Perpetua de
Mogoda, Barcelona. De 08:00 a 14:00 de dilluns a divendres.

o Magatzem Hospital del Mar, Passeig Maritim, 25-29, 08003 Barcelona, Entrada
magatzem per carrer Aiguader, 88. Tel. 93 248 38 54, Fax 93 248 32 56:

= Hivern (del 25 de setembre a 23 de juny), de dilluns a dijous de 8 a 14 i
divendres de 8 a 13 hores.

= Estiu (del 25 de juny al 23 de setembre), de dilluns a dijous de 8 a 13:30y
divendres de 8 a 12:30 hores.

La recepcio del material, en el centre que correspongui, s'haura de fer amb la preséncia
del personal que tingui assignades les tasques de recepcié del mateix.

4.5. Presentacié de mostres o equips

No és necessari aportar mostres del material ofert. L’0rgan de contractaciod es reserva el
dret de sol-licitar-les durant el periode d’avaluacio de les ofertes si ho considera oportu.

En cas que es requereixin, el licitador haura de lliurar les mostres sol-licitades al centre
que es determini en un termini maxim de 7 dies laborables.

En el supodsit que les empreses licitadores no presentin les mostres sol-licitades, Uoferta
presentada no sera avaluada i, per tant, sera desestimada.

Amb les mostres presentades, LRC es reserva el dret de fer-ne U'ls que estimi convenient.
Si el licitador vol recuperar ’excedent ho haura d’indicar per escrit al Servei de Compres
en el moment del lliurament.

Totes les despeses que es puguin produir pel lliurament i recollida de mostres aniran a
carrec de ’adjudicatari.

4.6. Garantia, manteniment i/o servei técnic

L’empresa adjudicataria és responsable de la substitucié de tot 'equipament o reparacié
segons sigui procedent, desplagaments del personal tecnic o trasllat de l'equipament a
fabrica, ma d'obra, peces de recanvi i elements necessaris per a proves de funcionament
(exceptuant subministrament eléctric, aigua, gas; en cas de reparacio de l'equipament en
el centre, aixi com mostres que consideri oportunes el técnic o facultatiu responsable). A

Péagina 20 de 25



abore /o Parc

Jeferer 1 '-_‘1\ D ospit; de Salut

de Cataluny Sel MAR__
Iny Barcelona

meés, haura de realitzar manteniment preventiu, correctiui predictiu dels equips, de la seva
instal-lacio i del seu trasllat al llarg del periode de vigencia del contracte.

Despeses

Seran a carrec de 'empresa adjudicataria:

- Les despeses derivades del manteniment preventiu, manteniment correctiu, els
recanvis, fungibles i altres elements necessaris pel bon funcionament dels equips i pels
sistemes de subministrament eléctric continu.

- Qualsevol despesa que es derivi, tant de la supervisié com de la localitzacié i reparacié
de les avaries, aixi com de la manipulacid i transport dels elements a substituir o
diagnosticar.

- Les despeses derivades de la instal-lacié o trasllat dels equips per canvi d’ubicacié de
qualsevol laboratori de la xarxa que es produeixi al llarg de la durada del contracte.

- Les despeses derivades dels canvis i millores tecnologics, sense perjudici del regim de
modificacions contractuals.

- Els reactius i materials danyats com a consequéncia de les avaries.

- Si el retard en la reparacié és superior a 24 hores, Uadjudicatari haura de donar una
solucié per no demorar els temps d’entrega dels resultats. En cas d’haver de derivar les
mostres a un altre laboratori, aguest haura d’assumir els costos de la derivacié.

Manteniment correctiu

Respecte als manteniments correctius cal indicar obligatoriament a les ofertes el
compliment de les seguents especificacions :

e Elstemps de resposta telefonica del servei tecnic, sera inferior a 2 hores.

e El servei tecnic donara cobertura tots els dies laborables de 'any de manera
telefonica.

e Caldra lliurar als responsables de ’area o centre els certificats dels manteniments
correctius realitzats amb el detall de les activitats realitzades. Els certificats
s’enviaran per correu electronic restant un albara al laboratori com a comprovant
de la realitzacié del manteniment. Aquest albara haura d’anar signat amb la
conformitat del responsable.

e En el cas dels analitzadors individuals avariats que estan connectats al sistema i
que no puguin resoldre’s en menys de 5 dies, s’instal-lara un equip nou per
substituir Uavariat.

e En el cas que una avaria succeeixi repetidament sense que les solucions
aportades per l'adjudicatari siguin capagos de resoldre-la, el centre obrira una No
Conformitat i exigira la retirada de l'equip afectat i la seva substitucié per un altre
que doni una solucié optima als requeriments del laboratori.

Un cop transcorregut els temps de resposta maxims fixats per la resolucié d’avaries, en el
cas de que fos necessari la contractacid dels serveis d’un laboratori extern, aquestes
despeses seran satisfetes per 'empresa adjudicataria, incloses les despeses de transport
de mostres i resultats.

Les empreses licitadores hauran de proposar un pla de contingéncia valid que inclogui les
opcions de treball alternatives davant d’una avaria de [’analitzador o robotica oferta.
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L’adjudicataria oferira versatilitat i flexibilitat per canviar els fluxos de treball i els circuits
de mostres, davant un canvi puntual a les carregues de treball o davant una incidéncia o
avaria.

Manteniment preventiu

El manteniment preventiu tindra freqiéncia minima semestral. El licitador detallara en la
memoria la periodicitat i actuacions a realitzar per a cada equip.

Caldra liurar als responsables de l'area o centre els certificats dels manteniments
preventius realitzats amb el detall de les activitats realitzades. Els certificats s’enviaran
per correu electronic restant un albara al laboratori com a comprovant de la realitzacio del
manteniment. Aquest albara haura d’anar signat amb la conformitat del responsable.

En el cas de manteniments que impliquin les calibracions de temperatures dels equips
s’aportara el detall de les mesures realitzades amb el seu criteri d’acceptacio i els
certificats de calibracié dels patrons.

Els manteniments preventius s'efectuaran amb la minima interferéncia al
desenvolupament de l'activitat en el laboratori. Si impliquen molésties per al personal o
parada de l'activitat, hauran de programar-se fora de l'horari productiu del laboratori 0 en
les hores de menor activitat.

Cal incloure expressament als albarans o fulls de manteniment preventiu que la revisié
realitzada s’ha fet d’acord amb les recomanacions del fabricant.

Millores tecnologiques

Les empreses adjudicataries es comprometran a actualitzar i incloure al llarg de la
vigencia del contracte, les millores i innovacions relacionades amb U'objecte del mateix
que suposi una millora en la qualitat i/o en els resultats analitics, a criteri de la direccié
tecnica el laboratori.

El cost d’instal:-lacio, fruit de la millora/necessitat d’una renovacio tecnologica de Uequip,
anira a carrec de Uadjudicatari, sense perjudici del regim de modificacions contractuals
establert.

En cas de que calgui per motius assistencials o organitzatius, el trasllat dels equips a una
nova ubicacio, aquest sera assumit en la seva totalitat pel proveidor adjudicatari.

Atencié a consultes

L'adjudicatari oferira també suport d'usuaris (atencié de consultes i incidencies) i
manteniment en relacié amb el software i maquinaria aportada pel mateix sobre aquesta
licitacid. EL manteniment cobrira adaptacions o extensio de funcionalitats requerides pels
responsables del laboratori, sense que suposin modificacié de les condicions essencials
del contracte.

4.7. Residus i impacte ambiental.

L’adjudicatari adoptara les mesures oportunes per U’estricte compliment de la legislacié
mediambiental comunitaria, estatal, autonomica i local vigent i en la seva versié
consolidada, que sigui d’aplicacié a U'activitat desenvolupada.
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D’aquesta manera, haura de proveir a LRC de la informacid, material i altres mitjans de
transport adequats per a U'eliminacié de 'embalatge, aixi com peces de recanvis, SAIS,
etcetera, generats pels seus equipaments.

A més amés, 'empresa adjudicataria haura d’instal-lar, sense cost per LRC, el sistema de
separacio i tractament dels residus generats que requereixin, segons la legislacio vigent i
en la seva versié consolidada, un tractament especific. Aixd0 es deu a que per la seva
especial toxicitat precisen ser tractats per dilucid o mitjancant substancies tampo,
detergents o altres de forma previa 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 certificacio que
aixi ho avali.

L’empresa adjudicataria haura d’incloure en el seu protocol de manteniment preventiu, la
revisio periodica del sistema d’eliminacidé dels residus proposat per als seus analitzadors,
i gue la eliminacio dels residus que generin els seus equips s’estigui realitzant de forma
correcta. També han d’incloure als albarans o fulls d’intervencio, un apartat especific
sobre tractament dels residus per deixar constancia per escrit del compliment de gestio
de residus de cada equip revisat, alertant a LRC si detecten algun incompliment o
anomalia en aquest sentit.

L’empresa adjudicataria presentara un informe detallat i fonamentat sobre els riscos que
suposin pel personal implicat en 'emmagatzematge, manipulacid i us dels reactius,
materials auxiliars i equipament necessari per a la realitzacié de les determinacions
analitiques. En tots els casos, les empreses adjudicataries es comprometran a
subministrar les fitxes de seguretat dels reactius i material empleats.

4.8. Assegurament de la qualitat

L'adjudicatari estara obligat al fet que l'objecte del contracte respongui als llindars de
qualitat que determini LRC i CMPSB, conforme als estandards d'acreditacié ISO 15189.
L'adjudicatari haura de proveir sense carrec materials i programes de control de qualitat
interns i controls de qualitat externs (sempre que estiguin disponibles i a criteri de U'equip
tecnic).

Controls interns i externs:

— Respecte als controls interns, 'adjudicatari haura de proposar, si s’escau, un
control intern que ha d'incloure un minim d’un nivell, que cobreixi el rang de
normalitat, si existeix. Els materials de control estaran valorats per a les
metoddiques que cobreixin, o en defecte d'aixd, formaran part d'un programa
d’intercomparacié de controls interns amb altres laboratoris amb suficient
presencia per proporcionar un grup consistent de comparacio. El LRC decidira si
utilitza el control proposat per Uadjudicatari o si prefereix utilitzar un altre control,
que comunicara a Uadjudicatari. En ambdds casos l’adjudicatari es fara carrec del
cost. Els controls externs seran a decidir pel responsable del contracte. Els
analitzadors oferts han de tenir una implantacié significativa (n>10) en els
programes d'avaluacié externa de la qualitat de Uentorn (Programa de garantia de
la qualitat per a laboratoris clinics Instand, GECLID, UKNEQAS, etc).
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— Validacio de les técniques:

L’adjudicatari es fara carrec del cost dels reactius, controls i calibradors de la realitzacié
de la validacioé de totes les metddiques i equips.

Costos d’acreditacio:

En el cas que s’inicii el procés d’acreditacio segons la ISO15189, de proves de citometria
de flux, Uadjudicatari col-laborara en el procés d’implantacié i n’assumira els costos que
se’n derivin.

Altres requeriments:

Tot el material i equipament ofert deura disposar del marcat CE-IVD / CE-IVD-R.

L'adjudicatari haura de proveir i mantenir actualitzats els seglients documents com a
minim:

- Procediments normalitzats dels equips en format electronic que detallin els metodes i
protocols que s'utilitzaran, amb el seu fonament, la descripcié de la preparacié de
reactius o mitjans, el manteniment necessari, la realitzacié de les tecniques, els
meétodes de mesura i els instruments necessaris, els valors de referéncia, possibles
interferéncies, etc.

- Inserts de totes les técniques.

- Tracgabilitat dels calibradors a estandards internacionals, quan sigui possible.

- Els licitadors hauran de descriure quin sistema utilitzara per garantir que, davant
qualsevol actualitzacié de les tecniques o procediments de treball, especialment
aquelles que impliquin canvis en els valors de referencia o intervals analitics, aquesta
informacid arriba al personal del laboratori.

- Els licitadors hauran de proveir informacié sobre els index d’afectacio per interferéncies
analitiques de les magnituds biologiques objecte de la contractaci6 indicant la seva font
bibliografica.

- Els resultats analitics dels analitzadors pels diferents tipus de laboratori han de ser
transferibles entre si i permetre valors de referéncia comuns. Els criteris de
transferibilitat de resultats s’ajustaran als proposats per les societats cientifiques.

- Els licitadors hauran de proposar analitzadors que tinguin una preséncia en els
Programes de Controls Externs (sempre que existeixin al mercat) que permetin la
intercomparacié de resultats per equip, segons els criteris minims establerts que
garanteixin 'assoliment de l'acreditaciod, segons ISO 15189.

- Els analitzadors han de tenir la capacitat de complir els estandards de qualitat que fixi el
Laboratori de Referencia de Catalunya SA per a implantacié de la acreditacié segons ISO
15189, d’acord amb les recomanacions de les societats cientifiques i U'estat de art.

- L’adjudicatari proporcionara informacié sobre la incertesa dels calibradors i, si s’escau,
sobre la tragabilitat si U'LRC li requereix durant la vigencia del contracte.
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5. ANNEXOS

Annex | RELACIO DE REACTIUS | PREVISIO D’ANALITZADORS/ activitat per centre
Annex Il OFERTA ECONOMICA

Annex |l Cataleg parametres i reactius no estimats.
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