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1. Objecte i abast del contracte

L'objecte de la contractacid és el subministrament de termocicladors per als
Laboratoris del Banc de Sang i Teixits (BST).

2. Necessitats i divisio en lots

Aquest expedient es composa de dos lots.
Lot 1: 6 Termocicladors

Lot 2: 1 Termociclador a temps real
3. Requeriments teécnics

Els equips a subministrar han de complir com a minim amb les especificacions,
composicid i caracteristiques establertes a continuacid. L'incompliment d’alguna de
les especificacions técniques minimes suposara l’'exclusié de I'oferta del procediment
de licitacio o la resolucio del contracte. A més, han de complir amb els requeriments
tecnics i de qualitat expressament exigits per la normativa nacional i internacional.

Lot 1: 6 Termocicladors

Tots els termocicladors han de ser del mateix model i marca i han de complir com a
minim els requeriments descrits a continuacié. Aixi mateix, s’ha d’incloure la seva
instal-lacio i documentacio referent a calibratge inicial. Com a minim, un dels equips
haura d’incloure obligatoriament una qualificacié IQ/0Q segons les condicions descrites
a l'apartat 4.

e Termocicladors compactes

e Pantalla tactil de 8 polsades a color, que es pugui fer servir amb guants.

e Bloc amb capacitat per a 96 pous de 0,2 pl amb 6 zones d'aillament termic

e 6 zones de temperatures independents de fins 10°C amb un rang total del bloc
de 30°C

e Interval téermic de 0°C-100°C

e Uniformitat termica <0.5 °C (30 segons després d’arribar a 95 °C)

e Exactitud termica +/- 0.25°C (35°C a 99.9°C)

e Velocitat maxima de rampa del bloc de 6°C/sec

e Velocitat maxima de rampa de la mostra 4.4°C/sec

e Rang de volum de PCR entre 10-100 pl

e Nivell de soroll <48 dB.

e Disposar de modes de simulacié que permetin I'execucid utilitzant les velocitats
de rampa d’altres termocicladors, com per exemple de 9600, 9700, 2720 i Veriti
d’Applied Biosystems, per facilitar la transicidé dels equips actuals als nous.

e Capacitat de connexio a la xarxa local i al navol per compartir carpetes i protocols
de forma segura, fer seguiment de I'execucié i consultar disponibilitat.
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Instrument amb 16 GB de memoria integrada i capacitat per >1000 protocols.
Port USB.

Lot 2: 1 Termociclador a temps real

El termociclador han de complir com a minim els requeriments descrits a continuacio.
Aixi mateix, s’ha d’incloure la seva instal-lacié i documentacié referent a calibratge inicial
una qualificacié IQ/0Q segons les condicions descrites a I'apartat 4.

Termociclador amb bloc de 96 pous de 0,2 ml, que permeti treballar amb volums
de reaccidé de 10 yL a 100 pL.

Font d’alimentacié per diode d’emissié de llum d’alta potencia y llarga durada,
amb una vida mitja superior a 5 anys (al menys 60.000 hores).

Pantalla tactil.

Ha de permetre portar a terme aplicacions de quantificacié absoluta, quantificacié
relativa, assajos de discriminacié al-lelica (SNPs), assajos de deteccié amb control
intern positiu i experiments de melting d’alta resolucié (High Resolution Melting -
HRM).

L’equip ha d’incloure un sistema oOptic amb 6 filtres d’excitacié (450-680 nm) i 6
filtres d’emissid (500-730 nm) desacoblats, que permeti treballar amb fins a 21
combinacions de longituds d’ona en una sola carrera per reaccions multiplex.

Ha de poder detectar simultaniament 6 fluorocroms diferents.

Que disposi de bloc termic dividit en com a minim 6 zones controlables de manera
independent, de manera que |'usuari pugui seleccionar les condicions téermiques
a aplicar en cada zona (6 temperatures d’anellament diferents) i realitzar fins a
6 programes de PCR de manera simultania.

El software de I'equip ha de permetre guardar la configuracié en el format escollit
inclos el format 7500, i ha de permetre la conversié de protocols de 7500 per ser
aplicats al termociclador, de manera que es pugui treballar indistintament amb
els dos equips sense intervencié manual.

El software ha de permetre l'accés i analisi de dades en remot, aixi com la
conservacio segura de les dades

Ha d’incloure un modul de seguretat i auditoria.

Velocitat de rampa maxima de 6°C/segon com a minim.

Ha de tenir una precisido en deteccié i quantificaci6 de DNA o RNA que permeti
distingir entre una quantitat i 1,5 vegades aquesta quantitat.

Rang dinamic minim de 10 ordres de magnitud i capacitat de deteccio de fins a 1
copia.

L'analisi de la fluorescencia ha de permetre sostreure el solapament dels
espectres d’emissié de cada fluorocrom per tenir un senyal pur de cada una de
les emissions que intervenen en la reaccié. Per PCR multiples s’ha de poder
normalitzar el senyal amb un fluorocrom addicional (ROX o similar).

Preparat per FAM/SYBR Green, VIC/JOE/HEX/TET, ABY/NED/TAMRA/Cy™3, JUN,
ROX/ Texas Red, Mustang Purple, Cy™ 5/LIZ™, Cy™ 5.5
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4. Condicions generals de subministrament

4.1.- Condicions de subministrament

S'entén per equip el conjunt complet de I'equip, maquina o aparell amb tots els
accessoris imprescindibles per al seu funcionament, inclos el programari (si s’escau).
Els equips oferts es subministraran amb tots aquells dispositius o elements
d’interconnexid, accessoris d'ancoratge o fixacié necessaris per a un total i correcte
funcionament i obtencid dels corresponents permisos i autoritzacions requerits per la
legislacio vigent i, si fos el cas, degudament integrats amb els Sistemes d'Informacié
de que disposa el BST. L'equipament s’ha de subministrar en el termini de 60 dies a
partir de la recepcié de la comanda per part de I'adjudicatari i en el lloc que indiqui
el responsable del contracte. L'equipament ha d’anar convenientment embalat per tal
que arribi en perfectes condicions. El cost de les gestions necessaries per garantir
que I'equip es subministra en perfectes condicions, aixi com el cost dels desperfectes
ocasionats en els equips durant en el seu transport fins al lloc de subministrament
I'ha d’assumir I'empresa adjudicataria. En concret, I'empresa adjudicataria es
compromet a:

e Realitzar el transport dels equips fins al seu lloc d’ubicacié final a les instal-lacions
del centre on vagi destinat I'equip.

e Realitzar la retirada de I'embalatge.

e Realitzar la neteja de tots els residus i bruticia produits per les tasques de
desembalatge, recepcid, trasllat, muntatge i instal-lacio dels equips, per tal de deixar
I’'espai on s’han realitzat aquestes tasques en les mateixes condicions que es trobava
abans de l'arribada dels equips.

e Retirar els equips vells o que es substitueixen i gestionar-ne els residus d’acord amb
la normativa aplicable en materia de residus, si s’escau. L'adjudicatari del Lot 1 haura
de retirar 9 termocicladors obsolets propietat del BST, que seran substituits pels 6
nous. L'adjudicatari del Lot 2 haura de retirar 2 termocicladors obsolets propietat del
BST, que seran substituits pel nou. Els termocicladors obsolets no es podran revendre
ni tornar a utilitzar. S’han d’eliminar de manera adequada i aportar al BST el certificat
d’eliminacio.

e Lliurar tots els Manuals corresponents a la descripcid i operativitat dels equips.

e Presentar el certificat de conformitat del n°® de serie de I'equip conjuntament amb
el certificat CE.

e Presentar I'informe de qualificacié (IQ/0OQ) de, com a minim, un aparell de cada
model (un de cada lot).

L'informe de qualificacié constara com a minim de:
e Verificacié pre-execucié
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e Verificacié de la instal-lacid
e Verificacié de l'operacio
o Verificacié de les especificacions de temperatura en diferents zones
de la placa
o Verificacié de la rampa i temps de cicle

L'empresa adjudicataria ha de facilitar el pes i el volum de tots els components
embalats que configurin el conjunt de cada equip. De la mateixa manera, cada paquet
ha de venir correctament identificat a efectes de facilitar la seva localitzacio i
manipulacié. L'empresa adjudicataria ha d’estar capacitada per portar a terme els
serveis de transport, lliurament, instal-lacid i servei postvenda de tots els seus
productes amb personal propi. En el cas que alguns d’aquests serveis es
subcontractin, I'empresa adjudicataria ho ha de comunicar previament a la realitzacio
dels serveis i per escrit a BST per a la seva acceptacio.

La instal-lacié i posada en funcionament dels equips s’ha de realitzar de forma
coordinada amb el BST i en presencia del personal designat que n’autoritza i supervisa
la instal-lacié. L'empresa adjudicataria ha d’assumir el cost de les actuacions
necessaries per instal-lar adequadament els equips. A més, queda obligada a restituir,
reparar o adequar totes les possibles afeccions en paraments i paviments que es
derivin del muntatge i instal-lacié dels seus equips o de les seves alimentacions a
escomeses, havent d’utilitzar els materials que el BST indiqui.

4.2. Condicions de recepcio dels equips

L'empresa adjudicataria, un cop instal-lat I'equip, realitzara la prova o test
d’acceptacidé técnica corresponent. Aquestes proves es realitzaran en preséncia del
personal de BST. Si el resultat de la prova o test d’acceptacio és positiu s’ha de signar
I'acta de recepcié dels equips subministrats. El termini de garantia dels equips ha de
comengar a comptar a partir de la data de I'acta de recepcié dels equips.

5. Connectivitat

Les comunicacions entre diferents elements es realitzaran amb protocol TCP/IP de
manera segura, utilitzant sempre rangs de ports acotats que caldra comunicar per tal
gue es puguin definir regles d'accés en els tallafocs corporatius.

Qualsevol dispositiu, a excepcié dels servidors, ha de poder obtenir IP de forma
automatica mitjancant el servidor corporatiu.

Si fos necessari I'accés remot a un equip d'usuari, aquest haura de ser autoritzat cada
vegada que sigui necessari i supervisat per personal intern.

Per a solucions basades en cloud, caldra definir quin tipus de dades son
emmagatzemades en clouds publics. Les comunicacions per aquest tipus d'entorn
caldra que siguin autoritzades pels responsables de tractament de dades del BST.
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L'accés a les dades en clouds publics s'ha de realitzar de manera segura i s'ha
d'enregistrar I'accés i les tasques realitzades mitjancant un usuari nominal.

Per norma general la implantacié de nous servidors es realitzara sota la plataforma
de virtualitzacié corporativa. No s'admeten softwares obsolets o no suportats pels
fabricants.

6. Connexions en linia

En cas que I'equip ho permeti i el BST ho precisi, I'adjudicatari es fara carrec del cost
del desenvolupament i instal-lacié de la integracid, preferiblement bidireccional, dels
equips instal-lats amb el sistema d’‘informacié del laboratori, que actualment és
Modulab, o qualsevol altre que el BST necessiti. Aixi mateix ha de facilitar
professionals experts per dur a terme la connexié.

7. Impressio

Si cal imprimir informacié necessaria per part del Procés, des dels equips analitzadors,
aquesta s’ha de poder dur a terme a través del sistema d’impressié que té desplegat
el BST i per tant, els equips proporcionats, han de permetre la configuracio
d'impressio a través de la xarxa, contra les impressores corporatives del BST. Si aix0
no fos possible per motius técnics, que s’haurien de justificar, 'alternativa, seria que
es proporcionin les impressores necessaries, perd assumint la reposicid de
consumibles de les mateixes, si els models proporcionats, no coincideixen amb els
gue habitualment es fan servir per part del BST. També caldria fer-se carrec de la
gestié d’incidencies que es puguin produir sobre els equips d'impressioé proporcionats
i la seva reposicid per avaria, en els casos que sigui necessari.

8. Garantia i manteniment

El termini de garantia dels equips, inclosos els seus sistemes addicionals,
components, accessoris, programari i integracié amb el sistema informatic existent,
sera de minim 2 anys, comptats a partir de la signatura de l'acta de recepci6 de
I'equip. En el cas que hi hagi components dels equips que gaudeixin d’'una garantia
complementaria I'empresa licitadora ho ha d’indicar. Durant la seva vigéncia, la
garantia ha d’incloure:

e La substitucid dels equips o dels elements dels equips tals com, components,
accessoris i qualsevol altre element que formi part de I'equip i sigui necessari per al
seu correcte funcionament, que continguin vicis, defectes o que pateixin un mal
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funcionament o deteriorament atribuible a deficiencies d’origen (materials i de
funcionament).

e El manteniment preventiu programat d’acord amb el fabricant durant el periode de
garantia: revisid6 periodica de seguretat i control de funcionament, ajustos,
calibratges i altres operacions necessaries per al correcte funcionament del sistema.
El servei de manteniment preventiu (minim anual) i tots els manteniments exigits per
la legislacié vigent, emetent els certificats, individualitzats, corresponents per cada
equip que ho requereixi. L'actualitzacid6 del software dels equips, si s’escau, i
I'actualitzacio de la base de dades dels espectres.

e El manteniment correctiu, técnic-legal, i totes les operacions correctives necessaries
per a la reparacio d'avaries, defectes dels equips, incloses totes les peces de recanvi,
durant el periode de garantia. L'adjudicatari disposara d’un primer nivell d’atencid
respecte a incidéncies i avaries. Ha de disposar d’assistencia telefonica, assistencia
en remot i suport de preséncia fisica en els casos que no s’hagin pogut resoldre a
distancia. L'horari d'atencio als efectes d’aquest contracte haura de ser com a minim
de dilluns a divendres de 8 a 17h. L'adjudicatari s’obliga a realitzar el manteniment
correctiu sempre que sigui necessari per avaria o mal funcionament dels equips. El
temps de resposta no sera mai superior a les 4 hores en avisos de dilluns a divendres.
El temps de resolucié completa de I'avaria no sera superior a les 24h en centres que
no disposin d’equips duplicats de suport.

e En cas que una avaria es produeixi amb una freqiéncia excessiva i que les solucions
aportades per l'adjudicatari no la resolguin de manera definitiva, s’obrira una no
conformitat. Aix0 obligara a I'adjudicatari a la retirada i substitucié de I'equip afectat
per un altre que funcioni correctament

e Tots els costos i despeses de desplacament del personal del servei de manteniment
durant el periode de garantia. Incloent tots els components de l'equip, elements
auxiliars, instal-lacions, i peces de recanvi, ma d’obra, i altres costos que puguin
derivar-se del compliment de la mateixa.

e El servei de manteniment s’ha de realitzar en dates i hores acordades préviament
amb el personal responsable de BST i produint la minima interferencia en les tasques
del laboratori. Una vegada finalitzada la intervencid, el técnic verificara que I'equip
esta en correcte estat de funcionament abans d’abandonar les instal-lacions del BST
i obtindra la signatura de conformitat del responsable técnic del laboratori. Totes les
accions de manteniment normatiu, preventiu i correctiu es registraran per escrit en
suport electronic i s’enviara copia de la intervencié al BST.

e El cost derivat per una avaria no resolta en el termini previst (per exemple, compra
de material alternatiu o derivacié a laboratoris externs) correra per compte de
I"'adjudicatari.

9. Formacio
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L'adjudicatari es compromet a donar formacid inicial i continuada sobre el maneig i
manteniment dels equips. La formacié ha d’incloure necessariament una part teorica
i una part practica amb l'objectiu de capacitar el personal en I'Us de I'equipament.

A l'inici del contracte, I'adjudicatari haura de presentar un pla de formacié amb, com
a minim, la segient informacio:

e Els continguts, I'objecte i els objectius de la formacid,
e La durada prevista

e El lloc de realitzacio (intern i extern)

e La identificacié dels formadors.

El responsable del laboratori, una vegada avaluades les necessitats de formacié del
seu personal, acordara amb I'adjudicatari el pla definitiu de formacid, les dates,
horaris i ubicacio. Aquesta formacio s’haura de fer obligatoriament abans de la posada
en funcionament dels equips i sighatura de |I'acta de conformitat.

De manera complementaria, durant el procés de posada en marxa i qualificacid inicial
de I'equipament, I'adjudicatari es compromet a aportar un professional qualificat en
presencia fisica al BST fins aconseguir el ple rendiment de la nova tecnologia.

Periodicament, i com a minim amb periodicitat anual, els responsables dels
laboratoris planificaran les necessitats formatives i les comunicaran a l'adjudicatari
per establir de manera consensuada el pla de formacié continuada. Aquest pla pot
suposar la formacié basica de personal de nova incorporacio o bé formacié avancada
pels usuaris habituals.

10. Seguretat i impacte ambiental

Els adjudicataris hauran de subministrar les fitxes de seguretat en catala o castella
de tots els reactius dins de la documentacid tecnica presentada. Es comprometen
també a enviar actualitzacions de les fitxes quan n’hi hagi.

Es valorara positivament que els residus generats pels equips no siguin toxics ni
nocius pel medi ambient i per tant no requereixin cap tractament especial.

11. Seguiment de I'execucio

Amb l'objectiu de realitzar un seguiment de la eficiencia del contracte, es designara
una comissid de control amb representants dels laboratoris i de I|'empresa
adjudicataria. Es verificara periodicament el funcionament dels equips, analitzant les
incidéncies, avaries, no conformitats del periode, resultats de control de qualitat
intern i extern, consums, etc.
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12. Oferta técnica a incorporar en el sobre B

Els licitadors hauran de presentar una memaoria técnica en el sobre B que inclogui
com a minim, en catala o castella:

e Tota la documentacio técnica detallada al punt 3 d’aquest document

e Manual d’usuari dels equips

e Condicions de la Garantia

e Pla de manteniment preventiu i actualitzacié de base de dades

e Pla de formacio

e Altra documentacié que demostri el compliment dels requisits tecnics descrits
en aquest plec i a més permeti fer la valoracidé subjectiva segons els criteris
de puntuacidé descrits.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacioé tecnica en el
format requerit o no presentin suficient informacid, no sera possible avaluar I'oferta
técnica i per tant es rebutjara.

13. Oferta economica a incorporar en el sobre C

Preus de licitacio

Els preus unitaris de licitacié son els preus que figuren en el model d'oferta
economica. Els preus sén maxims, de forma que limiten el preu unitari de les ofertes.

Per a presentar l'oferta, el licitador haura d’utilitzar el formulari adjunt en Ia
composicio del sobre en els seglients formats:

- Excel oferta econdmica
- Document annex 4 oferta economica

L'empresa licitadora haura d’ofertar el preu unitari per article del lot al que es
presenta, i el preu global que sera sobre el qual s’aplicara la férmula del criteri de
valoracié economica.

La documentacio6 referent a la oferta econoOmica haura d’estar degudament signada
per el representant/apoderat de I'empresa licitadora.

L'oferta economica s’haura de presentar en el sobre C, obligatoriament, en el model
que s’adjunta com a annex al present .
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Es fixa I'obligatorietat de I'Us dels models i formularis que acompanyen el plec de
clausules administratives, les ofertes que no arribin amb aquests formularis podrien

quedar excloses.
Documentacio altres criteris automatics

- Declaracioé responsable que acrediti el termini de garantia degudament signada
per el representant/apoderat de I'empresa licitadora.
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