‘I nstitut CS/CC00/1101370432/24/AMUP
Catala de la Salut PPT- AMUP-S-14-23

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES
PER A L’ADQUISICIO D’EQUIPS D’ANALITZADORS DE PROVES
POINT OF CARE TESTING (POCT) | EL SUBMINISTRAMENT
DEL FUNGIBLE ASSOCIAT PER A LA DETERMINACIO DE
PROTEINA C REACTIVA EN ATENCIO PRIMARIA DE
L’INSTITUT CATALA DE LA SALUT (ICS).

CS/CC00/1101374570/24/AMUP

L PLAN
1 A + \ D Al Generalitat
f#: Q MINAF WY de Catalunya

1/33



Institut CS/CC00/1101370432/24/AMUP

Catala de la Salut PPT- AMUP-S-14-23
[NDEX

1. CONAICIONS GENETAIS ..viiiiiiiiiiiee ettt e e e et e e s e e e snteeestbeeeneeea 4
1.1.  Objecte de 1a CONTrACtACIO . .coviieiiii ettt et aae e 4
1.2.  Caracteristiques de |a cONTractacCio..........oooiviiiiiiiiii e 5
S T =Yoo oX PO TUPPURPP TR 5
2. Requeriments ODIIGatoriS ... ..ot 6
2.1, NOrmativa apliCable ...c..ooiieiieceee e 6
2.2.  Especificacions tECNIQUES BENEIAIS ....couiii i 6
2.3.  Requisits obligatoris addiCioNals: .......ccouviiiiiiiie e 6
2.3.1 . CONAICIONS DASIGUES ..ttt et e et e et a e e tae e e snseeeaeaeenes 6
e T V=Y o =T o 11 4T o | PRSI URPP 8
2.3.2.1. Condicions del MantenimMENT .......c.iiiiiiiii e 8
2.3.2.2. Tipus de MantBNIMENT ..o e et e e e e e tbe e e e e b 9
2.3.2.3. TIpUS d'INTEIVENCIO ..ot 9
2.3.3. CoNtrol de QUANITAT .ooiiieie e 10
2.3.4. Actualitzacions tecniques als equipaments aCtualS......ccvveeiiiveee e, 11
2.3.5. Caracteristiques generals de 12 inStal-lacio.........cooviiiiiiiiiiiccece e 11
3. Com Presentar 'Oferta . ..u e 11
T B O] T g = {<Tol oY (o PSSR PP PSP 11
3.2, Model d'0ferta tECNICA . ...iiiie it 12
3.3, Presentacio 08 MOSTIES. ....oi ittt ettt 13
3.4, Documentacio CONFIdENCIAl......ciiiiiiiiii s 14
4, Condicions obligatories per a 'empresa contractista ......oovvvveeeiiiiiee i, 14
4.1, Prevencio de risCoS 1aD0rals .. ...t 14
B.2. FOIMMACIO c.uiiiiitiii ettt ettt e e e e ettt e et et e e e 14
4.3, MaNUAL A USUAI  c.uiiiiiii ettt e e e et e e enae e 15
4.4. Condicions logistiques i de subminiStrament ........coooviii i 15
4.4.1. Condicions de subminiStrament .........ooiiiiiii s 15
4.4.2. Condicions dels eqUIPAMENTS ...iiiiiiiii et 15
4.4.3. Garantia de SUbMINISTraMENT ....coiiiiiiii e 16
4.43.1. El Gestor de les incidencies en compres (GIC) ....oovvviiiiiiiie i, 16

s PLAN
WP commo e + A | A1} Generalitat
2#: (/ MINAI“’ WY de Catalunya

2/33



Institut CS/CC00/1101370432/24/AMUP

Catala de la Salut PPT- AMUP-S-14-23
4.4.3.2.  Garanties durant I'execucio del CONtracte ........ooeeiiiiiiiiieiicc e 18
4433, Termini de IUrament ..o 18
4.4.3.4.  Unitats minimes de COMaNd@......couiiiiiiiiiie e 18
4.43.5.  Llocde lliurament de 15 COMaNES ......cuoiiiiiiiiiiiiiie e 18
A4 SISTEMA EDI e e 19
4.5.  Condicions de I'operador 0ZISTIC........coiuiiiiiieie e 21
4. 5.0, EMDAIAEEES e 21
Y N -1 o - Y- [PPSO PR OPRRPPR 22
4.5.3. Recepcio de mercaderies a I'operador logistic, Logaritme, AlE. .......ccocveeviveiiiieiieeiee, 22
4.5.4. Motius pels quals es rebutjar Una Mercaderia .......oovveeeiciiii e 23
4.5.5. Normes de seguretat per als xofers que transitin a Logaritme Serveis Logistics, AlE ........ 23
4.6. Condicions dels lliurament al centre peticionari (no passen per I'operador logistic)......... 25

+PLAN .
i == (CYMINAP (] Generattat |

3/33



Institut

Catala de la Salut

CS/CC00/1101370432/24/AMUP
PPT- AMUP-5-14-23

1. Condicions generals

1.1. Objecte de la contractacio

L'objecte d’aquesta licitacié és I'adquisicié d’equips d’analitzadors POCT i el subministrament del
fungible associat per a la determinacié de proteina C reactiva en atencio primaria de I'Institut Catala

de la Salut (ICS).

En concret:

e Adquisicio d’equips d’analitzadors POCT per a la determinacio de la proteina C reactiva en
atencio primaria de I'lCS.

e El subministrament dels reactius, controls, calibradors, solucions, material fungible i tot el
material necessari per a la determinacié de la proteina C reactiva en atencio primaria de

I"ICS.

En aquesta licitacié les quantitats indicades fan referencia a la previsié anual que tindran els centres
d’Atencié Primaria de I'Institut Catala de la Salut. Les empreses licitadores hauran de garantir que
aquesta activitat és satisfeta amb la seva proposta. L'incompliment d’aquest requeriment podra
comportar la resolucié del contracte.

Abast de la contractacio:

Els 110 equips d’analitzadors POCT estaran distribuits a centres d’atencio primaria dels seglients

territoris:
CODI CENTRE CENTRE UNITATS
AP50 A.P. Terres de I'Ebre 4
AP51 A.P. Barcelona Ciutat 21
AP52 AP Metropolitana Nord 24
AP53 GT Catalunya Central 12
AP54 A.P. Girona 10
AP55 A.P. Tarragona 7
AP56 A.P. Lleida 8
AP57 AP Metropolitana Sud 22
AP58 A.P. Pirineu - Aran 2
TOTAL: 110

Ambit temporal del contracte:

Segons la naturalesa del contracte la durada sera la seglient:

;ﬁ! GOBERNO MNSTERIO
DE ESPANA DE SANIDAD
AU,

(YMINAP

\ Generalitat
/ de Catalunya
4/33




‘I nstitut CS/CC00/1101370432/24/AMUP
Catala de la Salut PPT- AMUP-S-14-23

Pel que fa els equipaments:

- L’adquisicié dels equips:

El termini maxim per a I'entrega i instal-lacié sera de 2 mesos des de la signatura del
contracte i/o des de la notificacié de la comanda.

La empresa adjudicataria s’ha de fer carrec de la retirada dels embalatges i la neteja de les
arees on es lliurin o instal-lin els equips, aixi com de la reparacié dels desperfectes que es
puguin produir com a conseqléncia d’aquestes accions.

- El manteniment dels equips estara inclosa en la garantia del equips i tindra una vigencia de
48 mesos, comptadors des de la data d’inici de la prestacid normalitzada del servei. Aquesta
incloura substitucié de I'equipament en cas de vicis o defectes.

- El subministrament dels reactius, controls, calibradors, i material fungible tindra una vigéncia
prevista de 48 mesos, (12+36mesos) comptadors des de la data d’inici de la prestacié
normalitzada del servei. El contracte podra ser prorrogat anualment, per acord exprés de
les parts abans de la seva finalitzacid, per un periode maxim de 36 mesos.

Les ofertes que superin els imports d’adquisicié i subministrament, esmentats anteriorment en
aquest apartat 1.1, no seran valorades i per tant, seran desestimades.

1.2. Caracteristiques de la contractacié

Les empreses licitadores poden presentar oferta, d’acord amb el plec de clausules administratives,
o bé individualment als material que composen les partides, lots o bé, si escau, a la totalitat dels
materials que composen el lot. En aquest darrer cas (presentacid obligatoria de tots els materials)
sera 'ANNEX A el que determinara quins lots tenen aquesta condicid i seran desestimades les
ofertes que no compleixin aquest requisit.

Les empreses licitadores només podran presentar una oferta per a cada article al qual concorrin.
No s'admeten variants.

Les empreses licitadores han de tenir en compte a I’hora de configurar la seva oferta que una mateixa
referéncia no es pot presentar en dos articles diferents. Una d’elles sera exclosa a criteri de la mesa

d’adjudicacio.

1.3. Técnics
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Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacid, les empreses interessades no podran contactar
amb el personal tecnic designat en I'expedient.

2. Requeriments obligatoris

2.1. Normativa aplicable

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

Sera imprescindible que quan es tracti de productes per a diagnostic "in vitro", en el sobre 2,
I'empresa licitadora presenti:

L"acreditacié que els productes disposen del marcat de conformitat CE
Declaracio que tots els productes licitats compleixen el previst a I'apartat 8 de I’Annex | del
RD 1662/2000, de 29 de setembre pel qual es regulen els productes sanitaris per a diagnostic

"in vitro", amb l'etiquetatge i la documentacid que ho acrediti (en referencia a les dades
proporcionades pel fabricant)

2.2. Especificacions técniques generals

Les caracteristiques tecniques dels articles que conformen I'objecte de la contractacié son les que
consten en el llistat de I’ANNEX B - Descripcid técnica de materials de |'expedient.

2.3. Requisits obligatoris addicionals:

2.3.1. Condicions basiques

* L'equipament ha de mesurar la determinacio de la Proteina C Reactiva en sang capil-lar, sang
total, plasma i sérum.

* 'equipament s’ha de subministrar amb un lector de codi de barres per garantir la tracabilitat
de tot el procés, Identificacié de la mostra, pacient, lots de calibradors, reactius, etc .

* 'equipament ha de disposar de bateria interna o externa que permeti fins a 10 hores o 60
hores aproximadament de font d’alimentacié continua.

*’analitzador es podra connectar a una impressora per a la impressié opcional dels resultats de
la prova.
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* El temps maxim requerit per emetre el resultats de la determinacié de la Proteina C no podra
ser superior als 7 minuts.

* El volum maxim de mostra requerit per a la determinacio de la Proteina C reactiva sera de 12
microlites.

*El rang de mesura en mostra de sang capil-lar per a la determinacié de la Proteina C reactiva
sera de 5-200mg/I.

* Sera obligatori dur a terme la reposicid de kits de reactius en aquells casos en els que alguns
lots de reactius més inestables ens obliguin a calibrar més sovint.

* Els reactius o el material consumit per avaria i/o mal funcionament dels equips seran
subministrats sense carrec per I'adjudicatari.

*Es requereix tracabilitat de reactius, solucions, controls calibradors.
* ’equip analitzador facilitara la identificacié inequivoca i tracabilitat continua de les mostres.

* Els kits d’analisis necessaris per a realitzar les determinacions estaran perfectament indicades
amb:

= Nom de la prova i referencia comercial dels reactius

= Nudmero de Lot

= Data de caducitat dels reactius

= Condicions d’emmagatzemat dels kits dels analisis, i en el cas de necessitar
refrigeracio, el temps de validesa a temperatura ambient.

* El material presentara una caducitat minima de 10 mesos des de la seva recepcid, en cas
contrari, es procedira a la seva devolucié i retirada a carrec de 'adjudicatari.

* Els controls calibradors s’hauran de fer amb la preparacié de referencia ERM (European
Reference Materials)®-DA/IFCC (International Federations of Clinical Chemestry).

* Formacié continuada i assessorament als professionals sanitaris usuaris dels equips (veure
punt 4.2).

* Certificaciéd Norma ISO 9001 de Gestio de Qualitat o equivalent.

* Els equips hauran d’estar connectats a un Middleware o Software propi del proveidor basat en
web, que permeti gestionar i compartir les dades de tots els dispositius POCT de la organitzacio.
Aquesta plataforma ha de permetre la gestid a distancia del control de qualitat i el control del
funcionament de tots els equipaments. Ha de permetre la automatitzacié de la formacié de
certificacio dels usuaris i facilitar la visualitzacio dels resultats.
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*Connectivitat al Sistema Informatic d’atencid primaria (HIS): El proveidor adjudicatari haura de
fer-se carrec de la connexid dels equipaments contra el HIS de I'organitzacié i de les integracions
gue els centres acordin, durant el termini del contracte, i de les seves actualitzacions, si
s’escau. Haura de poder utilitzar els protocols de comunicacido JSON, ASTM i Serveis web
complint HL7 o FHIR, o be els que indiqui la direccié de sistemes d’informacid aixd com en la
planificacio que pugui decidir el negoci.

*’adjudicatari aportara en cas de requeriment, equipament per hostejar els SSIl. Haura de
descriure els requeriments de hardware i software necessari per desplegar els components
informatics. Aquests seran desplegats en les infraestructures virtuals corporatives del centres
sanitaris o CPD corporatius.

*La proposta ha de clarificar els requeriments de la solucid. Tanmateix, el proveidor garantira
que el seu sistema sempre funcionara sobre un software base (sistema operatiu, gestor de bases
de dades) en suport de fabricant i assumira els costos derivats de les actualitzacions quan aquests
software quedin fora de suport.

*En cas que la solucid comporti desplegar paquet a nivell de lloc de treball client, aquests
components ha de ser compatible amb la maqueta del centre designada pel lloc de treball.

*Tots els sistemes informatics que la solucié que requereixin ser desplegades, siguin servidors
i/o clients, hauran de complir els requeriments de seguretat estandard de |'agencia de
ciberseguretat de Catalunya i complir les politiques de seguretat regides per I'institut catala de

Salut.

*Tota integracid que sigui requerida per I'eina oferta pel licitador, ha d’integrar-se amb les eines
corporatives de I'lCS ( HIS, LIS, etc.) sota els estandards i model d’integracio de I'organitzacid.

*En cas que la solucié oferta requereixi la creacié de nous divers i/o desenvolupament especifics
del HIS/LIS, els esforcos d’adaptacio repercutiran sobre el licitador.

* Subministrament de I'equipament informatic que acompanyi als equips analitics necessari en
cada centre.

En el cas que, les empreses licitadores no compleixin els criteris basics, la seva oferta no sera
avaluada i per tant es rebutjara.
2.3.2. Manteniment
2.3.2.1. Condicions del manteniment

Garantir el manteniment dels equipaments i instal-lacions inclosos en aquesta licitacio.
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L'adjudicatari tindra cura permanent dels equipaments, sistemes i instal-lacions durant el
periode de vigéncia del contracte.

Garantir I'0ptim funcionament permanent dels sistemes, instal-lacions i equipaments
inclosos en la contractacid, mitjancant I'0ptim estat de conservacid de cadascun dels
elements, i la seva rapida reposicid segons les especificacions detallades.

Garantir el compliment de les normatives vigents sobre els sistemes, instal-lacions i
equipaments, mantenint al dia les inspeccions i revisions normatives, i actualitzar qualsevol
instal-lacié a les modificacions que poguessin donar-se en qualsevol normativa o ordenanca.

Ajustar-se al compliment de les normes de qualitat.

2.3.2.2. Tipus de manteniment

El manteniment a oferir és a tot risc i/o integral per a tots els ambits de la contractacié.

El servei de manteniment incloura els costos de ma d’obra i tots els materials, la substitucid
de peces, recanvis i altres elements necessaris per garantir el correcte funcionament dels
equipaments.

Els costos de ma d’obra i materials necessaris per reparar o finalitzar els treballs erronis,
incomplets o executats incomplint la normativa vigent, seran a carrec de 'adjudicatari.

2.3.2.3. Tipus d'intervencio

Les intervencions de manteniment a realitzar son de tres tipus: preventiu, normatiu, i
correctiu.

El manteniment preventiu consta d’una serie d’accions sistematiques i necessaries, i
d’obligat compliment, per conservar i garantir el bon funcionament de les instal-lacions i
equipaments. El manteniment preventiu es realitzara mitjancant cicles preestablerts
subjectes a un calendari planificat pactat amb el centre i seguint les normes de qualitat. Es
requereix que el manteniment preventiu sigui com a minim semestral.

El manteniment normatiu, també és realitzara mitjancant cicles preestablerts subjectes a un
calendari planificat, segons indiquin els diferents organismes oficials i el propi centre. En el
manteniment normatiu s’aplicara de forma rigorosa el que prescriu la normativa vigent. Les
revisions normatives periodiques aniran a carrec de 'empresa adjudicataria, al igual que la
contractacio, quan sigui necessari, d’'una empresa d’inspeccio i control (EIC) per realitzar la
inspeccié d’acord amb la normativa vigent. L’adjudicatari del manteniment s’assegurara
també de fer arribar una copia a la Direccid del centre de I'acta de cadascuna de les
inspeccions que es realitzin.

El manteniment correctiu comporta la solucié i reparacié de les avaries i disfuncions que
sorgeixen en els diversos sistemes, instal-lacions, i equipaments, sota les seglents
condicions:
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e S’ha de garantir la continuitat del servei de 8:00 a 18:00 hores, els dies laborables, de
dilluns a divendres, mitjancant via telefonica o enviant un técnic qualificat al centre.

e |'adjudicatari facilitara les dades d’un responsable directe del Servei técnic per a consultes,
resolucié de dubtes, avaries i altres aspectes relacionats amb I'Us i manteniment dels equips.

e En cas que la previsid de 'aturada del sistema sigui de dues jornades o més, el proveidor
aportara una solucié o alternativa que garanteixi minimitzar les incidéncies i permeti el
processament de les mostres, les despeses de la qual anira al seu carrec.

e |'adjudicatari haura de proporcionar un informe amb la planificacié de les intervencions
gue realitzaran respecte els manteniments preventius i normatius.

2.3.2.4. Caracteristiques generals del manteniment

Tant per a les tasques de manteniment preventiu com per a la resolucié d’avaries, els equips
humans estaran dotats dels mitjans técnics i materials que calgui a fi de poder realitzar els
treballs previstos.

Totes les intervencions o treballs s’hauran de fer amb una especial cura i s’acabaran amb
una neteja rigorosa (duta a terme pels propis operaris) de la instal-lacid intervinguda.

Les intervencions es duran a terme procurant el minim de destorb al desenvolupament de
les tasques propies del centre, i sempre amb el coneixement del responsable d’aquest.
Aguelles operacions que representin molésties per al personal del centre o bé per al public
s’hauran de programar d’acord amb el responsable del centre.

Una vegada acabada la intervencio, el técnic romandra a les instal-lacions fins que hi hagi
plena constancia del bon funcionament dels equips en condicions de rutina. Un cop
realitzats els manteniments el sistema ha de quedar en posicié de verificat.

2.3.3. Control de qualitat

L’adjudicatari haura de ha de financar els materials de control intern i extern adients i necessaris
per garantir la qualitat dels resultats:

Es requereix un control intern com a minim amb 2 nivells de concentracid, aquests seran escollits
pel centre en funcid de I'activitat, de la técnica i de I'estat dels aparells de cada centre.

Les caracteristiques metodologiques han d’estar en els limits establerts per a la Unitat de Garantia
de la Qualitat del centre.

’adjudicatari garantira, i financara la participacié en programes d’avaluacio externa de la qualitat
dels diferents centres objecte d’aquesta licitacié.

Els resultats obtinguts per la Unitat de Garantia de la Qualitat de cada centre, es lliuraran en cas
necessari a |'adjudicatari. En cas que s’incompleixin els criteris de la qualitat establerts, el
proveidor aportara una solucié o alternativa que garanteixi minimitzar les incidéncies i permeti el
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processament de les mostres, les despeses de la qual anira al seu carrec, en el termini maxim de
48 hores.

2.3.4. Actualitzacions tecniques als equipaments actuals

L’adjudicatari incorporara les modificacions, millores, i actualitzacions tecniques i de software que
es puguin desenvolupar durant la vigencia del contracte, i que siguin d’interes per a I ICS, previ
acord amb la direccié dels centres. | sense que aquesta actualitzacié impliqui cap increment del
preu del contracte ni cap modificacié de la seva durada.

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

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

- La informacio de la millores tecnologiques, I'ampliacié del cataleg de productes, I'aparicié de
nous instruments, noves versions d’equipament i de software, etc.

2.3.5. Caracteristiques generals de la instal-lacid

Els equips s’han d’ubicar a I'espai que indiqui cada centre, incloent possibles trasllat durant la
vigencia del contracte. Les tasques d’adequacié dels espais necessaris per a la instal-lacié dels
equips i els altres equipaments auxiliars, aniran a carrec del proveidor.

La instal-lacio de I'equipament porta implicita la necessaria adequacio dels espais i tot allo
relacionat amb garantir un correcte funcionament dels equips aixi com amb facilitar la
funcionalitat dels espais i aconseguir un adequat entorn fisic de treball i salut laboral.

En cas dels equipaments que requereixin aigua desionitzada el proveidor instal-lara i mantindra
els equips necessaris al seu carrec.

Els licitadors donaran el servei de suport a la instal-lacio, i la connectivitat al ECAP.

Els equips i sistemes s’entendran lliurats un cop instal-lats i en condicions de correcte
funcionament i integracio al sistema informatic del centre. Les tasques d’adequacio dels espais,
transport, instal-lacid, intercomunicacié i posada en funcionament sén a carrec de
I"adjudicatari, aixi com els trasllats de la maquinaria per canvis d’ubicacio.

3. Com presentar I'oferta

3.1. Oferta tecnica

El/s model/s d'oferta tecnica que a continuacid es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions técniques.

No s’ha de presentar documentacid bibliografica propia de I'empresa, ni cap cataleg ni cap
documentacioé no sol-licitada. Si és el cas, I'0rgan de contractacio la requerira.
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L"aportacié de documentacié complementaria haura d’estar degudament codificada i identificada
com a tal. Només s’acceptara aquella documentaciéo complementaria que serveixi per a acreditar
algun requeriment sol-licitat i que no apareix a la Product Data.

La documentacio ha d’estar traduida oficialment al catala o castella. Seran desestimades les ofertes
gue no compleixin aguest requisit o que presentin la documentacio en un altre idioma.

3.2. Model d’oferta técnica

La configuracid dels sobres s’indica en el quadre de caracteristiques, indicant-se si hi ha sobre 1,
sobre 2 i sobre 3:

Quan hi ha documentacié a presentar en sobre 2 s’haura de presentar, allo indicat al quadre de
caracteristiques i/o

Fitxa técnica electronica individual del producte, ANNEX D1 — Model i Guia de la fitxa técnica
electronica individual, pagina 1.

A la Guia es detallen tots els camps de la fitxa tecnica electronica amb la descripcid de cada
un d’ells i, en alguns casos, s’indica quina informacio cal facilitar.

Per ala confeccié de les fitxes tecniques electroniques també s’especifica d’on es pot obtenir
la dada per automatitzar el bolcatge de dades.

El fitxer que conté la fitxa técnica individual de cada codi que s’ha presentat a la licitacio,
s’ha d’anomenar de la forma seglient: NUm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls

Exemple codi SAP: Lot1-30000001.xls o .xIsx
Exemple codi agrupador: Lot1-999301587 .xls o .xIsx

Fitxes resum , Requisits obligatoris ANNEX D3

S’haura d’omplir aquest full Excel amb les dades que es demanen i dir si compleix o no
algun dels requisits obligatoris

Llista-resum, Criteris addicionals d’adjudicacié, ANNEX D4

S’haura d’omplir aquest full Excel amb les dades que es demanen i dir si compleix o no algun
dels criteris addicionals puntuables.

Fitxa técnica propia del producte/empresa licitadora o Product Data.
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La documentacid técnica propia del producte/empresa licitadora (product data), s’ha de
presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es presenten.

La documentacié ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacié de la Product Data
en un altre idioma sera motiu de rebuig de la oferta.

Aguesta carpeta s’ha d’anomenar: ProductData

En el cas que la Product Data no reflecteixi els requisits sol-licitats I'empresa haura de
presentar el certificat del fabricant que garanteixi el compliment d’aquests requisits. Aquest
certificat haura d’estar traduida al catala o castella i presentat com a “Documentacio
complementaria a la Product Data”. La no presentacid d’aquest certificat podra ser motiu
d’exclusio.

Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les fitxes técniques propies. El fitxer de cada una
de les fitxes tecniques propies presentada, haura d’anomenar-se d’aquesta forma: PD-NUm.
de Lot-Codi SAP/Codi agrupador

Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001
Exemple codi agrupador: PD-Lot1-999301587

Les ofertes que no presentin la fitxa propia del producte Product Data de forma individual
per cada article, no seran valorades.

Les ofertes que no presentin la informacié en aquests models no seran valorades. Nogensmenys,
en cas d’'incongruencia entre la Fitxa tecnica electronica individual i la Product Data només es tindra
en compte la informacié continguda en la Product Data.

3.3. Presentacio de mostres

L’organ de contractacio, si ho considera oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres durant el
periode d’avaluacid de les ofertes. En cas que es requereixin altres mostres, el licitador haura de
lliurar-les al lloc i persona de contacte que s’indiqui en la sol-licitud i en el termini maxim que
s’indiqui a la peticid. Si el licitador incompleix alguna de les condicions establertes a la sol-licitud de
mostres la seva oferta sera desestimada.

Amb les mostres presentades, I'Institut Catala de la Salut es reserva el dret de fer-ne I'Us que estimi
convenient. Si el licitador vol recuperar I’'excedent ho haura d’indicar per escrit a la Gerencia de
Compres en el moment del lliurament.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec del
proveidor.
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3.4. Documentacié confidencial

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis es poden
considerar de caracter confidencial si inclouen secrets industrials, técnics o comercials i/o drets de
propietat intel-lectual i la seva difusid a terceres persones pugui ser contraria als seus interessos
comercials legitims, perjudicar la competencia lleial entre les empreses del sector; o bé quan el seu
tractament pugui ser contrari a les previsions de la normativa en mateéria de proteccié de dades de
caracter personal. Aixi mateix, el caracter confidencial afecta a qualsevol altre informacié amb un
contingut que es pugui utilitzar per falsejar la competéncia, ja sigui en aquest procediment de licitacid
o en altres de posteriors.

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta econdomica de I'empresa, ni les dades incloses en el
DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o MODEL sol-licitat per I'ICS.

La determinacié de documentacié com a confidencialitat que es presenti ha de ser necessaria i
proporcional a la finalitat o interés que es vol protegir i ha de determinar de forma expressa i justificada
els documents i/o les dades facilitades que considerin confidencials. No s’admeten declaracions
generiques o no justificades del caracter confidencial.

En tot cas, correspon a I'organ de contractacié valorar si la qualificacié de confidencial de determinada
documentacié és adequada i, en conseqléncia, decidir sobre I'accés o la vista de dita documentacio,
prévia audiéncia de 'empresa o les empreses licitadores afectades.

La designacié de la documentacié com a confidencial comporta la obligacié de presentar-la en fitxer

independent de la resta de documentacid, en I'espai habilitat a tal efecte en el I'eina del Sobre Digital. No
s’admetra cap document barrejat amb documentacié no confidencial.

4. Condicions obligatories per a I’'empresa contractista

4.1 Prevencid de riscos laborals

L'empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals.
Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacio necessaria (Fitxes de Seguretat) de tots aquells
productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el que estableixi
la normativa vigent.

4.2. Formacio

L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us dels productes adjudicats, si el
centre destinatari dels mateixos aixi ho requereix.

'adjudicatari estara obligat a la formacié que es realitzara en les dependencies (minim una sessid
presencial) en cada centre d’atencié primaria i en els horaris que determini el centre. En aquestes
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formacions participara tot el personal que la direccid d’atencid primaria consideri oportu en funcions
de les seves necessitats.

- Formacid d’usuaris: orientada als usuaris finals dels equips i enfocada al us de les diferents
funcionalitats i resolucié d’incidéncies.

- Formacié en linia o autoformacid: creacio de continguts on-line en castella o catala

EL licitador aportara un pla de formacid, amb el seu corresponent cronograma, segons el model anterior
per el desplegament dels equipament dels equipamentsilaincorporacié a la xarxa, en els casos de noves
utilitats, versions, migracions o integracions i també, en el cas de noves incorporacions de treballadors
per part del centre d’atencio primaria.

4.3, Manual d’usuari
L’empresa contractista haura de lliurar, si escau, un manual d’usuari, document d’instruccions o

protocol d’utilitzacié del material adjudicat quan se’ls requereixi, preferiblement en catala, i si no es
possible, en castella. En aquest han de constar les instruccions de manteniment i controls de qualitat.

4.4, Condicions logistiques i de subministrament
44.1. Condicions de subministrament

Les empreses contractistes es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la caducitat
minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacié a la fitxa dels atributs logistics (al camp
"minimumTradeltemLifespanFromTimeOfArrival"). Aquesta caducitat haura ser com a minim de 6
mesos.

Les empreses contractistes retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els substituira per
altres de nous en les condicions adequades.

Si les empreses contractistes tenen materials en diposits en els centres, hauran de garantir que les
caducitats estiguin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa d’atributs.

4.4.2. Condicions dels equipaments

Els responsables de cada centre lliuraran als adjudicataris el calendari previst per a la instal-lacio
dels equips dins dels 60 dies posteriors a I'adjudicacio.

El proveidor haura d’obtenir les llicencies, visats, certificats, permisos oficials, homologacions o
gualsevol document necessari o convenient per a I'ds, consum o funcionament dels productes
subministrats. El cap de servei li podra sol-licitar la documentacié acreditativa que li permeti
garantir el compliment de la legislacié vigent en materia de confidencialitat de la informacid i la
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necessaria per a I'assoliment de la certificacid o acreditacio segons la norma UNE-EN ISO vigent
del centre.

El proveidor lliurara a cada centre:

La documentacié técnica dels equipaments en la qual s'incorporaran en castella i/o catala els
manuals de descripcid técnica, la programacié del manteniment preventiu i el manual de
procediment en cas d'avaries aixi com els manuals d’instruccions de funcionament i de
manteniment dels instruments que ha de realitzar I'usuari, amb un esquema de funcionament i
tota la documentacid legal necessaria per a la seva utilitzacio.

El manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material.

La data illoc de lliurament i instal-lacié s’efectuara en funcié del cronograma establert per a cada
centre per a la implantacié de I'equipament adjudicat i d’acord amb les instruccions de la Direccio
de cada centre.

Un cop instal-lats i en funcionament els equips, els adjudicataris emetran un certificat conforme
compleixen els requisits especificats pel propi fabricant i que no han sofert cap deteriorament en
el procés de transport i instal-lacio.

Pels sistemes que ho permetin, es consideraran verificats quan s"acompleixin les prestacions del
proveidor. En el cas que I'equipament no compleixi les especificacions previstes I'empresa
adjudicataria els substituira de forma immediata.

L’adjudicatari s’haura d’ajustar als requeriments de posada en marxa de cada equip analitic segons
les normes de qualitat establertes en el centre.

L’empresa adjudicataria retirara i substituira els equipaments defectuosos segons les
especificacions de I’'equip, o amb disfuncions detectades pels técnics dels centres, per altres de
nous en les condicions técniques adequades sense cap carrec en un termini maxim d’ 1 mes.

443, Garantia de subministrament

443.1. El Gestor de les incidéncies en compres (GIC)

Les incidencies que en relacid als materials adjudicats es puguin produir durant la vigéncia del contracte,
s’hauran de notificar a través de la web Gestor d'incidéncies en compres (GIC). El GIC té tipificades Ia
majoria d’incidencies que es produeixen habitualment i és una eina que agilitza i millora la comunicacié
de la seva resolucid. Es una web gratuita.

Les casuistiques que s’han de notificar a través del GIC sén:

Variacions en la comanda:
- Diferencies en el preu de la comanda, per motius diversos
- Diferéncies en les referéncies, ja sigui per errors o canvis
- Discontinuitats o obsolescéncies
- Cessions/canvis societaris de materials adjudicats

Notificacions de previsié de ruptures d’estoc
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L'adreca del GIC és: https://www]1.ics.gencat.cat/gestiocompres.

La sol-licitud d’Alta d’un nou usuari, la gestiona el propi interessat quan accedeix a I'aplicacid,
complimentant la informacid que es requereix al prémer 'opcid ‘Sollicitud d’alta de nou usuari’, a
I'apartat ‘Alta per a nous usuaris’. El primer usuari d’un NIF sera el que, posteriorment, validara les altes
de les noves sol:licituds del mateix NIF i exercira les funcions d’administrador. Quan es sol-liciti un nou
usuari, I'administrador del NIF rebra un correu notificant que cal la validacié d’una alta. Al Manual
d'usuari GIC — proveidors, al final hi ha ’Annex administrador NIF'.

En I'apartat “Guies i avisos”, es troben els Manuals d’usuari proveidor i I'index d’incidéncies del GIC. En
cas que requereixin més informacié al respecte, es poden adrecar a gestorgic.ics@gencat.cat

La no tramitacié d’informacié de gualsevol incidéncia en relacié al material adjudicat per part de I'empresa
adjudicataria a través del GIC comportara incompliment de les condicions especials d’execucid definides
al plec de clausules administratives.

Les empreses contractistes es comprometen a mantenir |'estoc suficient per garantir una adequada
continuitat en I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d'impossibilitat del subministrament s’haura notificar a la Geréencia de Compres a través del
Gestor d’Incidéncies en Compres (GIC) a I'enlla¢ https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres segons
correspongui:

a) Per a ruptures amb alternativa:

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 404. Avis de previsio de ruptura d'estoc AMB alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia alternativa
Documents obligatoris a annexar

- FO10-Fitxa técnica actual*

- FO11-Fitxa tecnica de I'alternativa*®

- PO10-Pressupost™

- E010-Escrit del proveidor informant el temps estimat de ruptura

b) Per a ruptures sense alternativa

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 405. Avis de previsio de ruptura d'estoc SENSE alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia sense alternativa
Documents obligatoris a annexar

- No requereix document obligatori

Les empreses contractistes hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de contacte
per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que posin en perill el subministrament.
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4.43.2. Garanties durant I'execucié del contracte

Donat que a I'adjudicacido només es far constar el codi SAP adjudicat i la referencia corresponent a la
MARCA i MODEL pero només consta la relacid d’aquelles mides sol-licitades pels centres peticionaris en
el moment de I'adjudicacio, I'empresa contractista podra subministrar béns addicionals als adjudicats,
durant el periode de durada de I'acord marc o dels contractes basats en I'acord marc, sempre que
estiguin dins de la mateixa gamma de béns. S’entén com a gamma totes les mides associades a la MARCA
i REFERENCIA ADJUDICADA.

'empresa contractista resta obligada a presentar preus més favorables als inicialment adjudicats, si els
preus i condicions amb qué liciten en el mercat milloren els de I'adjudicacio. La presentacidé de preus
més favorables s’haura de comunicar a la Geréncia de Compres a través del Gestor d’incidéncies en
compres (GIC).

L’empreses contractistes haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacio técnica necessaria
per garantir la qualitat dels béns i I'execucié dels controls procedents d’acord amb el que disposa la Llei.

4.4.3.3. Termini de lliurament

Les empreses contractistes han de lliurar el material en la data i franja horaria que s’indica a I'ordre
d’entrega que emet "'operador logistic de I'lCS, Logaritme Serveis Logistics, AIE o centre peticionari, la
qual es notifica en la comanda i/o missatge ORDERS.

L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucié anticipada del contracte a instancia
de I'drgan de contractacio.

4434, Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié del producte, per exemple:
caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte successiu, les
quantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcid de les necessitats dels centres.

4.4.3.5. Lloc de lliurament de les comandes

El lliurament del material de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que s’indiqui a la comanda-missatge
ORDERS emesa per el operador logistic o centre peticionari. Aquest Iliurament estara degudament
documentat amb I'albara corresponent.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi cada centre. La recepcid del material, en el
centre que correspongui, s'haura de fer amb la presencia del personal que tingui assignades les tasques
de recepcio del mateix.
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444, Sistema EDI

L’operador logistic de I'ICS i, els centres peticionaris de forma progressiva, utilitza el sistema EDI com a
Unic mitja d’intercanvi de documents comercials amb els proveidors. En concret intercanvia els segiients
documents:

- Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOOS8)

- Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOOS)
- Enaquest missatge haura de verificar els camps seglients:

- Codi EAN (GTIN)

- Referéncia del producte

- Quantitat

- Preu

- Termini de Lliurament

Si tots els camps sén correctes, confirmar I'ORDRSP i si no ho sén, siniciara el tramit de gestio
d’incidéncies caldra indicar les incidéncies en els camps corresponents.

- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5S
- Aquest albara haura de detallar les dades seglients:

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article SAP, i sin’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
La referénciai el codi EAN ( GTIN).

La descripcié del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio

- Confirmacié de recepcio o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3

Silaincidencia correspon a preui/o referéncia, ho haura de notificar tant a I'operador logistic o al centre
peticionari, a través de ’'ORDRSP, com a la Gerencia de Compres del ICS mitjancant I'aplicacid GIC.

Al crear la incidencia en el GIC s’hauran d’escollir els parametres seglients:

Agrupacié | VARIACIONS EN LA COMANDA

Tipus 010. Errors en preus de materials

Motiu Escollir el motiu que sigui més adient a la incidencia:
Error interpretacio Unitat mesura

Error transcripcio
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Error de preu en la factura
Diferéncia en el preu

Documents obligatoris a annexar

- PO10-Pressupost * o document propi del sol-licitant que acrediti I'item
a modificar

Abans de la formalitzacié del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat del seu proveidor
EDI o de GS1 SPAIN, que acrediti que disposen del sistema amb les segiients dades:

- Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

- Xarxa EDI

- Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

- Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

- Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

- Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

- Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

L’'incompliment d’aquest requeriments podra ser causa de la resolucié del contracte de subministrament.

Tota la informacio relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme i centres peticionaris
la podran trobar als seglients enllacos:

Logaritme: http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme
Centres ICS: http://www.ediversa.com/comedinet/ICS

Transitoriament els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran visualitzar les comandes a
través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net, i podran accedir introduint les dades
seglents:

- ldentificador (assignat per proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)
- Contrasenya (assignada pel proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)

En aquesta plataforma web, els adjudicataris podran:

configurar una adreca de correu electronic per rebre els corresponents avisos de comanda
visualitzar els documents rebuts
generar facilment els documents a enviar.

Un cop ja es tingui 'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els documents rebuts i
generar facilment els documents a enviar. Si cal més informacio o aclariments respecte al Sistema EDI,
poden contactar directament amb Logaritme Serveis Logistics AlE, al correu planificacid @logaritme.net
i en el cas dels centres peticionaris de I'ICS amb suport.ics@ediversa.com i/o projecte.ics@evidersa.com
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4.5, Condicions de I'operador logistic
45.1. Embalatges

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem de |'operador logistic Logaritme Serveis
Logistics, AIE o al magatzem que s’indiqui en 'ORDER.

Amb I'excepcid del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han d’efectuar en paletes
qgue han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:

Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i NIMF-15.

Paletes retractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la estructura de la paleta
inclosa)

- Les paletes han de contenir un Unic material i lot.

- En cas que el volum de I"article no superi el contingut d’una paleta, podra contenir diferents
articles degudament ordenats i amb identificacié clara externament.

- Elsalbarans aniran a I'exterior de 'embalatge

Detall de I'estructura de les paletes:

1200 mm

145 mm 382'5 mm 145 mm 382'5S mm 145 mm

Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1, amb
la informacio seglient:

- Referéncia
- Lot

- Caducitat
- Quantitat

La referéncia de I'etiqueta ha de ser la referéencia adjudicada, que es correspondra amb la indicada a
I'oferta economica en el camp Referéncia.

En el moment de la recepcid del material, en el centre destinatari es verificara la integritat de
I’'embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a I'empresa.
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45.2. L"albara
Cal presentar:

- Albara en suport paper per duplicat.
- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5S
- Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
La referencia i el codi EAN ( GTIN).

La descripcié del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacié

453, Recepcid de mercaderies a I'operador logistic, Logaritme, AIE.

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista Iliura els albarans a la oficina de
recepcid, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissié de la mercaderia, es donara 'ordre de descarrega al transportista i es segellara
amb la data de la recepcid i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia. Es donara una copia al
transportista juntament amb el butlleti de recepcié perqué procedeixi a la descarrega del material i a
I'ordenacio, segons les indicacions de I'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de |'albara electronic
DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins que es comprovi
I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacio.

Una cop efectuada la revisio, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comite del Sector Salut de GS1
ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb la conformitat o incidéncia que
s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidéncia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a I'albara, es fara la recepcié per la quantitat real
lliurada, i es comunicara la incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per la quantitat real
rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent de ser subministrada, s’ha de lliurar el més
aviat possible, amb el mateix nimero de la comanda que ha quedat parcialment servida.

s PLAN
WP commo e + .- A1} Generalitat
fﬁ: Q M'NAI‘" WY de Catalunya

22/33



‘I nstitut CS/CC00/1101370432/24/AMUP
Catala de la Salut PPT- AMUP-S-14-23

454, Motius pels quals es rebutjar una mercaderia

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada en el moment
de 'adjudicacié

2.-La forma de presentacié és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es multiple de la unitat
demanada

3.-Les condicions del producte no sdn correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservacio de la
cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui posar el producte en situacié d’estoc
disponible

Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de I'agéncia s’emporta el material.

En cas que es detecti en la revisio posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la mercaderia del
magatzem de Logaritme.

4.-Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.

En cas que I'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la mercaderia
d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega les dels altres proveidors
de I'expedicid, com que no s’haura lliurat, constara com a subministrament pendent.

455, Normes de seguretat per als xofers que transitin a Logaritme Serveis Logistics, AIE

'operador logistic té unes instruccions amb les normes de seguretat per als xofers mentre estiguin a
les seves instal-lacions, el detall de les quals és el seglient:

NORMES DE SEGURETAT TRANSPORTISTES

Amb I"objectiu d’evitar situacions de risc d’accident en les instal-lacions de LOGARITME SERVEIS LOGISTICS, AIE, procedeix en tot
moment des de I'accés a les nostres instal-lacions, seguir les seglients instruccions:

2. Circulacié. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos de

1. Accés al recinte. Identifiqgueu-vos quan arribeu a I'empresa (garita de control d’accessos). @
circulacié, conforme a la senyalitzacié existent. VELOCIOAD
MAXIMA_
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3. Carga-descarrega de material de la caixa del camid. Segueix les indicacions del personal de
Logaritme, i en tot cas conforme a les seglients normes:

a. No s’iniciara fins que el camio es trobi situat en la zona definida i totalment estacionat,
amb el motor parat i el vehicle totalment immobilitzat. Es fara Us obligatori de calgo a les rodes en el
cas que per motiu de rampa o desnivell ha d'assegurar la immobilitzacié de vehicle. En cap cas es
romandra aturat amb el motor en marxa.

b. Quan vosté conductor, i/o personal acompanyant, tingui que baixar del camid, haura f
d'utilitzar obligatoriament armilla o roba reflectant i calgat de seguretat.

c. Posteriorment és procedira a obrir la caixa del camid, abatin les portes, i desplacant els

tendals en cas necessari. ES OBLIGATORIO
d. Seguidament és dirigira als operaris de la zona de molls que li donaran les indicacions

necessaries per a realitzar la descarrega

e. Un cop finalitzada la carrega/descarrega, es procedira a tancar les portes i cérrer els tendals
i posteriorment es podra iniciar el desplagament del vehicle.

f. Queda totalment prohibit saltar per la zona del molls.
4, Per |'accés a la zona del magatzem, és obligatori|'Us de calgat de seguretat i armilla reflectant. S0 OBTIGATORIO
Segueix les instruccions del personal de Logaritme en tot moment i utilitzi sempre els passos habilitats R

per a vianants.

@ Io

£ OBLIGATORIO
EL U Al
DE SEGURIDAD

5. Menjar i beure només en les zones habilitades.

® |

6. En cas d’emergéncia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Segueix les instruccions del personal de Logaritme.

Acudeixi al punt de reunio (garita d'entrada).

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.

NORMES DE SEGURETAT VISITES

Amb |'objecte d'evitar situacions de risc d'accident en les instal-lacions de Logaritme Serveis Logistics, AIE, procedeixi en
tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions d'acord amb les segiients instruccions:

7.  Accés al recinte. Una sessié quan arribi a I'empresa (garita de control d'accessos).

’é‘*‘ el | R @MINAV M Generalitat
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8. Circulacié. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos de
circulacid, conforme a la senyalitzacio existent.

10

e

9. Per al'accés a la zona de magatzem, és obligatori I'Us de calcat de seguretat i armilla
reflectant. Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme en tot moment i utilitzeu
sempre els passos habilitats per a vianants.

=N

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO
REFLECTANTE

@

ES OBLIGATORIO
EL USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD

10. Menjar i beure només en les zones habilitades.

£)

11. En cas d'emergéncia:

Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme
Vagi a punt de reunid (garita d'entrada)

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.

4.6. Condicions dels lliurament al centre peticionari (no passen per I'operador logistic)

Les condicions dels lliuraments als centres peticionaris que no requereixin ser lliurats a I'operador

logistic Logaritme, s’hauran d’ajustar a les condicions que estableixi cada centre, les quals hauran
d’establir-se abans de I'inici d’execucio.

A Barcelona,

Maria Antonia Llopis

A1 Generalitat
W de Catalunya
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Directora dels Laboratoris Clinic de I'ICS.
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Relacid d’annexes especifics plec tecnic

ANNEX A - Caracteristiques de la licitacié

ANNEX B - Descripcio técnica de materials de I'expedient

ANNEX C - Model de criteris avaluables mitjangant aplicacio de judici de valor (NO APLICA)
ANNEX D1 - Model i Guia de la fitxa técnica electronica individual

ANNEX D3 - Llista-resum, Requisits obligatoris

ANNEX D4 - Fitxes resum , Criteris addicionals d’adjudicacid
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ANNEX A - Caracteristiques de la licitacié
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ANNEX A_ CARACTERISTIQUES DE LA LICITACIO

Lot Numero Material |Descripcié curta material Descripciod llarga material Ma-terlal.
Obligatori
120000969 Equip analitz proves Point Care Testing Equip analitzador de proves Point of Care Testing
001 999103027 A-PCR (POCT), reactiu principal A-PCR (POCT), reactiu principal Sl
999103028 A-PCR (POCT), mat compl A- PCR (POCT), material complementari

1/1
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ANNEX B - Descripciod tecnica de materials de I'expedient
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GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCIO DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 18.12.2023
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 12:15:27
USUARI: 38857155N PAGINA: 1 / 1

Descripcié técnica:
‘ Equip analitzador de proves Point of Care Testing

Descripcié técnica:
‘ A-PCR, reactiu principal

Descripcié técnica:
‘ A- PCR (POCT, material complementari




‘I nstitut CS/CC00/1101370432/24/AMUP
Catala de la Salut PPT- AMUP-S-14-23

ANNEX C - Model de criteris avaluables mitjancant aplicaci6
de judici de valor

(NO APLICA)

i
i
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ANNEX D1 - Model i Guia de la fitxa técnica electronica
individual, pagina 1

i
i
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FITXA TECNICA DE PRODUCTE

Dades de la licitacio

NUm. expedient

Descripcio expedient

Codi SAP

Codi Agrupador

Descripcié codi SAP o codi Agrupador

LOT Tipus oferta
Dades del licitador
Identificacio de I'empresa
NIF Nom Fabricant (SI/NO) Distribuidor (SI/NO)

Dades del producte especific

Marca comercial/Model

Especificacions técniques de la referéncia ofertada

Envasat del material ofertat *

Metode d'esterilitzacio *

Referéncia distribuidor

Material de fabricacio *

Referéncia fabricant

Mides del material ofertat *

Descripci6 breu del producte

* S’han de descriure els parametres REALS que I’empresa te per al producte OFERTAT, amb independéncia de la descripcié ICS per al material

Descripcié ampliada del producte

Imatge de la referéncia

Dades d'acreditacions

Indicar : niUmero de la Directiva europea que acredita el marcatge/Tipus de classe. Si no te marcat CE, DEIXAR EN BLANC

Marcat CE/Tipus de classe

Compliment Apartat 13 Annex 1 RD 1591/2009 regulaci6 prod sanitaris

Altres acreditacions i/o auto certificacio

(SI/NO)

Indicar altres acreditacions que pugui tenir el material

Logo de I'empresa

Institut Catala de la Salut

ANNEX D1_FitxTecIndv
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ANNEX D3 - Fitxes resum , Requisits obligatoris
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Identificacié de I'empresa

Nom
NIF

LOT 1

Adaquisicié d’equips d’analitzadors de proves Point of Care Testing (POCT) i el subministrament del fungible associat per a la determinacio de proteina c reactiva en Atencié Primaria de I'Institut
Catala de la Salut (ICS).

Indicar el nom document i/o fitxer on s'acredita el
requisit

Requisits obligatoris Compliment del requisit ( SI/NO)

L’acreditacio que els productes disposen del marcat de conformitat CE

Declaracié que tots els productes licitats compleixen el previst a I'apartat 8 de I’Annex | del RD
1662/2000, de 29 de setembre pel qual es regulen els productes sanitaris per a diagnostic "in vitro", amb
I'etiquetatge i la documentacié que ho acrediti (en referencia a les dades proporcionades pel fabricant)

Indicar el nom document i/o fitxer on s'acredita el
requisit

Requisits obligatoris addicionals Presentacié de documentacié ( Sl / NO)

L'equipament ha de mesurar la determinacié de la Proteina C Reactiva en sang capil-lar, sang total,
plasma i serum.

L’equipament s’ha de subministrar amb un lector de codi de barres per garantir la tragabilitat de tot el
procés, Identificacio de la mostra, pacient, lots de calibradors, reactius, etc.

L’equipament ha de disposar de bateria interna o externa que permeti fins a 10 hores o 60 hores
aproximadament de font d’alimentacioé continua.

L’analitzador es podra connectar a una impressora per a la impressié opcional dels resultats de la prova.

Els equips hauran d’estar connectats a un Middleware o Software propi del proveidor basat en web, que
permeti gestionar i compartir les dades de tots els dispositius POCT de la organitzacié. Aquesta
plataforma ha de permetre la gesti6 a distancia del control de qualitat i el control del funcionament de
tots els equipaments. Ha de permetre la automatitzacié de la formacio de certificacié dels usuaris i
facilitar la visualitzacié dels resultats.

Connectivitat al Sistema Informatic d’atencié primaria (HIS):

- El proveidor adjudicatari haura de fer-se carrec de la connexidé dels equipaments contra el HIS de
I'organitzacio i de les integracions que els centres acordin, durant el termini del contracte, i de les seves
actualitzacions, si s’escau. Haura de poder utilitzar els protocols de comunicacié JSON, ASTM i Serveis
web complint HL7 o FHIR, o be els que indiqui la direccié de sistemes d’informacié aixo com en la
planificacié que pugui decidir el negoci.

- l’adjudicatari donara el servei de suport a la instal-lacié, desenvolupament de drives i la connectivitat a
al HIS de I'organitzacio.

Subministrament de I'equipament informatic que acompanyi als equips analitics necessari en cada
centre.

El temps maxim requerit per emetre el resultats de la determinacio de la Proteina C no podra ser superior
als 7 minuts.

El volum maxim de mostra requerit per a la determinacié de la Proteina C reactiva sera de 12 microlites.

*El rang de mesura en mostra de sang capil-lar per a la determinacié de la Proteina C reactiva sera de 5-
200mg/I.

Sera obligatori dur a terme la reposicié de kits de reactius en aquells casos en els que alguns lots de
reactius més inestables ens obliguin a calibrar més sovint.

Els reactius o el material consumit per avaria i/o mal funcionament dels equips seran subministrats sense
carrec per I'adjudicatari.

Es requereix tragabilitat de reactius, solucions, controls calibradors.

L’equip analitzador facilitara la identificacid inequivoca i tragabilitat continua de les mostres.

Els kits d’analisis necessaris per a realitzar les determinacions estaran perfectament indicades amb:

- Nom de la prova i referencia comercial dels reactius

- Nimero de Lot

- Data de caducitat dels reactius

- Condicions d’emmagatzemat dels kits dels analisis, i en el cas de necessitar refrigeracid, el temps de
validesa a temperatura ambient.

El material presentara una caducitat minima de 10 mesos des de la seva recepcid, en cas contrari, es
procedira a la seva devolucid i retirada a carrec de I’adjudicatari.

Els controls calibradors s’hauran de fer amb la preparacié de referencia ERM (European Reference
Materials)®-DA/IFCC (International Federations of Clinical Chemestry).

Formacié continuada i assessorament als professionals sanitaris usuaris dels equips (veure punt 4.2).

Certificaciéo Norma ISO 9001 de Gestid de Qualitat o equivalent.
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ANNEX D4 - Fitxes resum , Criteris addicionals d’adjudicacié
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Identificacié de I'empresa

Nom
NIF

LoT 1 |

Adquisicio d’equips d’analitzadors de proves Point of Care Testing (POCT) i el subministrament del fungible associat per a la
determinacié de proteina c reactiva en Atencié Primaria de I’'Institut Catala de la Salut (ICS).

Presenta informacio al sobre
2 (indicar document i pagina

Criteris de Valoracié Automatica Resposta on esta la informaci6 : fitxa
técnica, product data,
manual d'usuari...)

1.2.1 Temps requerit per emetre resultats. (fins a 15 punts):
Inferior o igual a 3 minuts: 15 punts

Superior a 3 minuts, inferior o igual a 5 minuts: 7 punts
Superior a 5 minuts: 0 punts

1.2.2 Visualitzacié de resultats en remot (fins a 15 punts):
Si disposa: 15 punts
No disposa: 0 apunts

1.2.3 Volum de mostra requerit per portar a cap la determinacié de la Proteina C
Creativa (fins a 20 punts):

Inferior o igual a 3 microlitres: 20 punts

Superior a 3 microlitres, inferior o igual a 6 microlitres: 10 punts

Superior a 6 microlitres, inferior o igual a 12 microlitres: 5 punts

Superior a 12 microlitres: 0 punts

1.2.4 Versatilitat del analitzador (fins a 20 punts):
Més de 3 tecniques addicionals: 5 punts

2 o 3 técniques addicionals: 3 punts

1 tecnica addicional: 1 punts.

0 Técniques addicionals: 0 punts.

1.2.5 Presentacié minima del producte a majors del format unitari (fins a 5 punts):
Caixa Inferior o igual a 15 reactius/prova: 5 punts
Caixa superior a 15 reactius/prova: 0 punts




