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1. Objecte de la contractacio

Mitjangant el present contracte es pretén cobrir les necessitats actuals del Servei d’Anatomia Patologica del
Laboratori de Referéncia de Catalunya, SA, de proveir-se dels equips, material i reactius necessaris per a la
realitzacio de les tecniques d’immunohistoquimica, farmacodiagnostic, hibridacié in situ, hematoxilina-eosina i
histoquimica.

L’objectiu final és que el contractant sigui el proveidor del Laboratori de Referencia de Catalunya, SA (en endavant
LRC), per a la realitzacié de les técniques de diagnostic indicades, proveint a LRC de tot 'equipament necessari
per a la realitzacié de dites tecniques i del seu manteniment pel correcte funcionament del citat equipament, aixi
com del material i reactius necessaris, de forma integra i perfectament coordinada, a efectes de garantir als
pacients la maxima qualitat diagnostica.

En conseqliencia, 'objecte del contracte comprén les prestacions seguents:

- Subministrament de tracte successiu i continuat del material necessari per a dur a terme les tecniques.

- Posar a disposicio del Servei d’Anatomia Patologica, per a l’Us per part d’aquest durant la vigéncia del
contracte, dels equips necessaris per a dur a terme dites técniques, i el servei de manteniment del citat
equipament.

- Prestacioé de serveis directament accessoris vinculats amb les prestacions anteriors.

La relacid d’articles objecte de la contractacié és un lot Unic. La denominacio geneérica dels elements que formen
part d’aquest Unic lot, sén els seglients:

Immunohistoquimica

Farmacodiagnostic (Her2 Hibridacio In Situ)
Hibridacio In Situ Epstein-Barr, Kappa i Lambda
Hematoxilina-Eosina

Histoquimica

Unic

QRO IN|=

Pel que fa al detall de totes les proves que es vinculen a aquesta contractacié del Servei d’Anatomia Patologica
(AP), és el seglient:

- Tecniques d’Immunohistoquimica

S’haura de subministrar tots els reactius, accessoris i fungibles (kits de neteja, portaobjectes, cobreobjectes i
medi de muntatge) necessaris per a la realitzacié automatitzada d’immunohistoquimica, immunocitoquimica i
immunoflouresceéncia directa, amb la maxima estandarditzacié i reproductibilitat. Caldra subministrar els equips
necessaris per a la realitzacié de les técniques immunohistoquimiques detallades a continuacio:

ACTINA 1A4 CD5 HHVS

ACTINA HHF35 CD56 HMB45
ALFA-INHIBINA CD68 KAPPA
ALFA1ANTITRY CD79a Ki67
ALFAFETOPROTEINA CDS8 LAMBDA

ALK (linfomas) CD99 MAMOGLOBINA
ALK (pulmén) CDX2 MELAN-A
AMILOIDE A CEA MIELOPEROXIDASA
ANDROGENO CICLINA D1 MIOSINA
BCL10 CK AE1/AE3 MLH1

BCL2 CK HIGH MOC-31
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BCL6 CK14 MSH2 FE11
BER-EP4 CcK18 MSH6 EP49
BETA-CATENINA CK19 MUM!1
C-MET CK20 NAPSIN A
CALCITONINA CK5/6 P16
CALDESMON CK7 P40
CALPONINA CMV P53
CALRETININA CROMOGRANINA P63
CD 138 DESMINA PAX5
CD10 DOG 1 PLAP
CD117(C-KIT) E-CADHERINA PMS2 EP51
CD138 EMA PODOPLANI
CD15 ENOLASA PROGESTERONA
CD1a EPST.BARR.VIRUS PROSTEIN
CD20 ESTROGENO PSA
CD21 FACTOR VIII RACEMASA
CD23 FACTOR XIII RCC
CD3 GATA 3 ROS1
CD30 GCDFP15 S100
CD31 GLYPICAN 3 SINAPTOFI
CD34 H.PYLORI TIROGLOBULINA
CD4 HCG TTF1
CD43 HEP-PAR 1 UROPLAKINA
CD45 HER2 VIMENTINA V9
CD45R0O HERPES SIMPLE WT1

ZAP70 1/20

- Farmacodiagnostic
Els anticossos de farmacodiagnostic formen part de les técniques d’immunohistoquimica convencional i per la
seva associacio a un tractament farmacologic, es consideren separadament de les técniques descrites en el punt

anterior.

Es demana en aquest apartat els kits de farmacodiagnostic per Her2, tant per tincié Immunohistoquimica com
per Hibridacié In Situ, i PDL-1.

- Hibridaci6 in situ per Epstein-Bar Virus, Kappa i Lambda

S’haura de proporcionar tots els reactius necessaris per a les seglients determinacions:

Virus Epstein-Barr (EBERS)
Kappa
Lambda

- Hematoxilina-Eosina

S’haura de subministrar tots els reactius, accessoris i fungibles necessaris per a la realitzacié de la tincid
d’Hematoxilina-Eosina.
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- Histoquimica (tincions especials)

S’haura de subministrar tots els reactius, accessoris i fungibles necessaris per a la realitzacié de les técniques
histoquimiques detallades a continuacio:
BK BLAU

BK VERD

BLAU ALCIAN
ELASTIQUES

FERRO COLOIDAL
FIBRES ELASTIQUES
FONTANA DE MASSON
GIEMSA

GRAM
KINYOUN-ZIEHL-NEELSEN
MUCICARMINA
ORCEINA

PAS

PAS-DIASTASA

PERLS

PLATA METANAMINA
RETICULINA

VERMELL CONGO
TRICROMIC MASSON
WARTHIN-STARRY

L’adjudicatari s’obliga a entregar els productes de forma successiva, pel preu unitari que resulti de 'adjudicacié,
guedant subordinat a les necessitats del Servei d’Anatomia Patologica. La previsié de consum pel periode total
del contracte, sense que existeixi compromis per part del Servei d’Anatomia Patologica d’esgotar el consum
previst, de manera que, en cap cas el Servei d’Anatomia Patologica quedara obligat a consumir la totalitat de
Uimport adjudicat.

L’adjudicacio recaura a un mateix adjudicatari per al lot Unic, i no podra canviar les caracteristiques técniques
dels articles que li han estat adjudicats, ni tampoc els seus preus unitaris. Qualsevol modificacié de les
caracteristiques dels productes, a peticié del contractista, haura de ser previament autoritzada per la direccid
tecnica del Servei d’Anatomia Patologica, pero sense alterar-ne el preu unitari adjudicat i sense perjudici del
régim de modificacions contractuals.

2. Centres objecte del contracte i abast del servei

L’ambit del contracte inclou Uentitat Laboratori de Referéncia de Catalunya, SA i la seva xarxa de laboratoris.
Sens perjudici que els centres de la xarxa puguin augmentar o disminuir en el moment de la prestacio dels serveis,
actualment, i a titol informatiu, la seu i centre del Servei d’Anatomia Patologica és principalment els seglients:

HOSPITAL DE . . .
MATARG Carretera de Cirera, s/n (Laboratori) Mataré 08304 Barcelona
MAS BLAU Carrer Sel\{a 10, Edifici Inblau El Prat de 08820 Barcelona
(Laboratori) Llobregat
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3. ESPECIFICACIONS

Les caracteristiques tecniques dels productes subjectes a licitacio sén els que consten en aquest apartat.
Caldra indicar per part dels licitadors:

- Els codis EAN de manera obligatoria de totes les referéncies de productes licitats.

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

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

L’empresa adjudicataria es comprometra a notificar, immediatament, qualsevol canvi en la identificacid del
producte que es pogués produir durant la vigencia del contracte al Servei de Compres de LRC, per e-mail a
'adreca compres@lrc.cat .

3.1.1. Normativa aplicable

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

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, 'empresa licitadora haura de presentar obligatoriament la
documentacioé acreditativa de compliment de la legislacio vigent en matéria de productes per diagnostic (IVD) i
de que els productes disposen del marcat de conformitat CE. No s’acceptara cap reactiu ofert que no acompleixi
aquesta condicio, sense vistiplau previ del poder adjudicador.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant, 'empresa haura de
presentar una declaracié conforme tots els productes van etiquetats i aporten la documentacié acomplint el
contingut previst com a requeriments necessaris en aquests plecs i del Reglament (UE) 2017/745 del Parlament
Europeu i del Consell, de 5 d’ abril de 2017 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’utilitzacié del material,
preferiblement en catala, i si no es possible en castella.

3.1.3. Formacio

S’ha d’incloure una formacid del funcionament i maneig del sistema, aixi com una formacié del programari i
tractament de dades, a les persones necessaries que utilitzin els equips al laboratori.

Els licitadors hauran de complir tots els requisits técnics descrits en aquest plec. Es consideraran excloses les
ofertes que no recullin explicitament aquests compromisos en la memaoaria técnica presentada.

3.2.1. Infraestructura auxiliar

Projecte tecnic incloent sistemes de SAl per als equips oferts, per assegurar un funcionament ininterromput del
servei d’Anatomia Patologica.

3.2.2. Adaptacié infraestructura
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En cas de que 'equipament s’hagi de reubicar en dependéncies diferents a les inicials, Uadjudicatari ha de fer-se
carrec del trasllat de ’equip sense cost addicional. En el cas de que fos necessari 'emplagament de ’equip amb
una taula, aquesta sera proveida per Uadjudicatari sense cost afegit.

3.2.3. Material auxiliar

L’adjudicatari haura de subministrar sense carrec el material fungible auxiliar indirecte i necessari per la
realitzacié de la técnica oferta. Caldra detallar-ho a UAnnex Il Oferta econdmica i criteris avaluables
automaticament, a cost zero.

3.2.4. Caracteristiques técniques especifiques dels equips de tincié i reactius a proporcionar:

3.2.4.1. Equip de tincio

Tots els equips i softwares instal-lats han de connectar-se amb el Sistema Informatic del laboratori d’Anatomia
Patologica (SIAP), essent a compte de l'adjudicatari tots els costos que originin dita connexié (hardware,
llicencies d’us, elements auxiliars).

Els equips es subministraran amb tots aquells dispositius o elements d’interconnexid, accessoris d’ancoratge o
fixacions necessaris per a un total i correcte funcionament.

L’adjudicatari haura de formalitzar U'aportacié de lUequipament ofert en el subministrament mitjangant la
complementacié d’'un document especific un cop formalitzat el contracte.

Qualsevol canvi o substituciéo d’equips aportats precisa de lautoritzacié de la retirada de Uexistent i la
formalitzacié d’una modificacié contractual per a la instal-lacié del nou equip que s’hagi d’instal:lar.

En Uoferta tecnica s’haura d’indicar la vida util dels equips aportats. Si la vida util dels equips fos caducada en el
periode de vigéncia del present contracte, 'adjudicatari procedira a la renovacié dels equips afectats.

La instal-lacié dels aparells, instrumentacio6 i/o dispositius oferts per U'adjudicatari es realitzaran en un termini
no superior a 30 dies des de la signatura del contracte. Les instal-lacions aniran per compte de 'adjudicatari,
inclus 'adequacid d’instal-lacions o obres necessaries per al correcte funcionament de Uequip. Aquestes
tasques es realitzaran sota la supervisio i directrius del Servei Tecnic de U'Hospital de Matard, lliurant
’adjudicatari una memoria d’instal-lacié amb tota la informacio rellevant (planols, esquemes, calculs, etc. ....)
en el moment de la signatura del contracte.

Els licitadors inclouran en la seva oferta un Pla de manteniment preventiu dels equips inclosos a la seva oferta.

El termini maxim de resposta del servei técnic en cas d’averia sera de 24 h. El licitador haura de fer-se carrec del
manteniment correctiu dels equips i sistemes d’informacié. Haura de disposar d’un sistema de suport telefonic
de dilluns a divendres que asseguri una atencié immediata. A més a més, haura de disposar, quan sigui precis,
de suport de presencia in situ de dilluns a divendres. Si una averia suposa U'impossibilitat d’informar resultats
durant més de 24 h, el licitador haura de proposar una alternativa validada pels facultatius del Servei d’Anatomia
Patologica que podria incloure la substitucié dels equips, sent a carrec de 'adjudicatari els costos derivats de la
substitucio.

Un cop resolt el contracte, la retirada dels equips es realitzara sota la supervisié i directrius del Servei Técnic de
’hospital de Mataré.

L’adjudicatari es comprometra a aportar, sense cost, durant el periode de duracié del contracte, aquelles

innovacions que suposin una millora sensible i repercuteixi sobre una millor qualitat en els resultats, a criteri del
Servei d’Anatomia Patologica.
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LRC sol-licita que, en la mesura que sigui possible, els licitadors ofereixin equips i reactius de menor poder
contaminant, aixi com que facilitin la segregacio, rebuig i reutilitzacié d’envas, etc.

En qualsevol cas, es disposara del métode d’eliminacié adequat per cada material, que en cap cas sigui rebutjat
pel desguas, llevat que les caracteristiques ecotoxicologiques i la legislacié ambiental vigent ho permetin.

3.2.4.2.

3.2.4.2.1.

Reactius

Tecniques d’Immunohistoquimica

Especificacions tecniques dels reactius:

Proveir de tots els anticossos primaris necessaris pel diagnostic de rutina, ja siguin propis o
d’altres proveidors, a peticié de l'usuari, incloent com a minim els que es realitzen
actualment (veure llistat anterior).

El subministrament dels anticossos incorporara el full técnic amb dades de clon, controls
recomanats, caducitat, lot, etc.

En cas de que existeixin diferents opcions, es prioritzara el subministrament dels anticossos
i kits de deteccido amb la maxima puntuacié en els sistemes d’avaluacio d’agencies externes
(NordiQC o SEAP).

Proveir de tot el material necessari per al sistema de visualitzacié basat en polimers o
similar, amb tincié cromogénica amb DAB (diaminobencidina) o AEC (aminoetilcarbazol) o
similars, aixi com tincions dobles.

Proveir d’un sistema amb la maxima estandarditzacio i reproductibilitat.

Proveir els equips necessaris per optimitzar el flux de treball i minimitzar repeticions, com
ara un punt de tall de blocs de parafina.

Proveir dels equips necessaris per tenir una capacitat de tinci6 d’un minim de 100
portaobjectes per jornada laboral (8h).

Proveir de tot el material necessari per al funcionament dels equips, incloent controls,
calibradors, diluents, i resta de reactius.

Requeriments minims de 'equipament:
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Configuracio flexible i modular de U'equipament que permeti la maxima automatitzacié de
les tecniques.

Possibilitat de modificar la programacio per tal d’incorporar nous protocols i reactius durant
la sessio de treball.

Seguiment i registre automatitzat dels reactius (lot, caducitat, etc...) mitjangant codi de
barres o similar.

Processament simultani de com a minim 30 protocols.

Capacitat per a un minim de 48 preparacions en un mateix cicle de treball.

Sistema obert que permeti la incorporacié de reactius i anticossos de marques diferents a
la de 'adjudicatari.

Realitzacio del procés complet des de la desparafinitzacié del teixit, fins a la contratincié.
Permetre protocols independents en cada posicié de treball de forma simultania, incloent
immunocitoquimica i immunofluorescencia i cromogens diferents.

Capacitat de carrega continua i amb prioritzacié de tecniques durant el procés.

Capacitat per treballar fora de Uhorari laboral, sense intervencié del personal i sense
perjudicar Uestabilitat dels reactius (sistema de conservacio incorporat a Uequip).

Les tecniques realitzades hauran de tenir una temperatura de reaccié controlada.

Posta a disposicié per a U'Us per part de 'hospital d’un equip informatic complet amb
capacitat de generar i imprimir informes de funcionament i estadistiques de treball.

Es prioritzara la presentacié dels anticossos en format “llest per al seu Us”, amb facilitat de
carrega en els equips.



- Integracio en el Sistema Informatic d’Anatomia Patologica (SIAP).
- L’empresa adjudicataria haura de subministrar un microtom, un bany per microtom i un
refrigerador per la conservacioé dels reactius d’Immunohistoquimica.

3.2.4.2.2. Farmacodiagnostic

Especificacions tecniques dels reactius:

- L’empresa adjudicataria es compromet a actualitzar els test de farmacodiagnostic oferts a
mesura que s’actualitzin les guies cliniques nacionals i internacionals.

- Proveir de tots els reactius necessaris per a la realitzacié de la técnica, incloent anticos
primari i sistema de visualitzacid, entre d’altres.

- Els kits de farmacodiagnostic subministrats hauran de tenir Uaprovacio CE-IVD.

- Proveir dels controls necessaris per a la seva validacié interna.

Especificacions de ’equipament requerit:

- Lestecniques podran realitzar-se en el mateix equipament subministrat. En cas de requerir-
se un equipament diferent, 'empresa adjudicataria haura de subministrar-lo, tenint en
compte els criteris de validacio externs (CE-IVD).

3.2.4.2.3. Hibridacio in situ per Epstein-Bar Virus, Kappa i Lambda

Especificacions de ’equipament requerit:

- Lestecniques podran realitzar-se en el mateix equipament subministrat. En cas de requerir-
se un equipament diferent, 'empresa adjudicataria haura de subministrar-lo, tenint en
compte els criteris de validacié externs (CE-IVD).

3.2.4.2.4. Hematoxilina-Eosina

Requeriments minims dels reactius i fungibles:

- La presentacio dels reactius sera en format “llest per al seu Us”, de manera que calgui la
minima manipulacio per part del personal de laboratori.

- Entrega dels kits amb fitxa técnica, caducitat, condicions d'emmagatzematge, i tota la
informacid necessaria per a la seva conservacio i Us.

- Per una correcta identificacié de les mostres, l'adjudicatari subministrara el material
fungible necessari per al funcionament de la impressora de cassets actualment instal-lada
al laboratori d’Anatomia Patologica, inclosos els cassets de diferents colors i mida.

Requeriments minims de '’equipament necessari:

- Equip(s) automatitzat(s) de processament que inclogui estufat, desparafinat, tincio,
deshidratacio, muntatge i secat.

- Integracio en el Sistema Informatic d’Anatomia Patologica (SIAP).

- Carrega continua de mostres.

- Processament simultani de com a minim 15 protocols.

- Velocitat de processament minima de 100 portes/hora.

- Eliminacié de residus toxic i no toxic independent, amb minim contacte per part de Uusuari.

- Sistema per evitar que es formin diposits, oxidacié prematura i evaporacio dels liquids.

Minimitzacié del risc d’arrossegament entre colorants.

Equipament estanc per minimitzar Uemissié de gasos toxics, amb extraccié de gasos,

canalitzable al sistema de ventilacié del laboratori.
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- Incloure un sistema d’alimentacio ininterrompuda (SAl).
- Integraci6 en el Sistema Informatic d’Anatomia Patologica (SIAP) de 'equip d’Hematoxilina-
Eosinai la impressora de cassets actualment instal-lada al servei d’Anatomia patologica.

3.2.4.2,5. Histoquimica (tincions especials)

Requeriments minims dels reactius i fungibles:

- La presentacio dels reactius sera en format “llest per al seu us”, de manera que calgui la
minima manipulacioé per part del personal de laboratori.

- Els reactius hauran d’estar identificats amb un codi de barres o similar per permetre el
registre, control i tragabilitat per part del personal.

- Entrega dels kits amb fitxa técnica, caducitat, condicions d'emmagatzematge, i tota la
informacio necessaria per a la seva conservacio i Us.

- Encasque la qualitat obtinguda amb algun dels kits automatitzats fos suboptima, 'empresa
es compromet a subministrar kits manuals fins a la resolucio del problema.

Requeriments minims de ’equipament necessatri:

Equip(s) automatitzat(s) de processament que inclogui estufat, desparafinati tincio.
Processament simultani de com a minim 15 protocols.

Capacitat per a un minim de 20 preparacions de 3 tincions diferents en un mateix cicle de
treball.

Permetre la realitzacié de protocols independents en cada posicié de tincid.

Seguiment en temps real del processat i ubicacié de les mostres a U'equip.

Possibilitat de modificar els protocols pre-definits per adaptar-los a les necessitats
especifiques del laboratori.

Eliminacioé de residus toxic i no toxic independent, amb minim contacte per part de Uusuari.
Minimitzacié del risc d’arrossegament entre colorants.

Equipament estanc per minimitzar '’emissié de gasos toxics, amb extraccié de gasos,
canalitzable al sistema de ventilacié del laboratori.

Aportar els reactius addicionals (no estandard) necessaris per a optimitzar les tincions
especificades.

Incloure un sistema d’alimentacio ininterrompuda (SAl).

- Integracio en el Sistema Informatic d’Anatomia Patologica (SIAP).

4. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS DE L’OFERTA
TECNICA

4.1.1. VOLUM DE SUBMINISTRAMENT

El nimero de determinacions que s’indica per cada article és una estimacid dels consums historics d’anys
anteriors, i als efectes de valoracié Uoferta per part dels licitadors.

S’establira un pla de necessitat i de lliurament amb Uadjudicatari, en funcié de les necessitats dels laboratoris
de la xarxa LRC.
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L’adjudicacié es referira a preus unitaris, concentrant-se el volum de subministrament en el Pla de necessitats
del Centre. En el cas que les necessitats reals de subministrament fossin inferiors a les estimades, no s’haura
d’abonar cap mena de compensacio a adjudicatari.

4.1.2. TERMINI | LLOC DE LLIURAMENT
El lliurament de material es realitzara en la data i lloc que s’indiqui a la comanda.

En cas de desviament, tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, l’adjudicatari ho comunicara
amb el maxim d’antelacié possible al Departament de Compres.

Els incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme la Llei, i alld que
estipulen els plecs de la licitacié.

El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adrega, és:
Hospital de Mataré
Carretera de Cirera, s/n
Mataré

L’horari de la recepcié de mercaderies és de 08:00 a 15:00 hores de dilluns a dijous i de 08:00 a 14:00 hores els
divendres. No s’acceptaran lliuraments a la Recepcié de Mercaderies fora d’aquest horari.

El Wiurament de qualsevol tipus de material o medicament haura de ser atenent a una comanda oficial. No
s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni s’acceptara el lliurament de més unitats de
les sol:-licitades a la comanda.

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

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de ’empresa subministradora. Els
proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per tal de que aquests arribin en les millors
condicions. Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.

El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la comanda. Els embalatges
i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

La comanda minima sera d’una unitat de ’embalatge minim adjudicat.

El Wliurament del material haura d’anar amb el corresponent albara original i copia. L’original sera pel centre
logistic destinatari, al proveidor se li lliurara la copia amb el segell del Centre i data de lliurament.

L’albara haura de fer constar les seglients dades:
- Numero de comanda.

- Numero d’article HSP.

- Numero d’expedient

- Numero d’albara.

Els albarans hauran d’anar a Uexterior dels paquets.

No s’acceptaran albarans i factures que no s’ajustin a allo especificat.

En cas de ser paletitzades, les mercaderies es lliuraran en palets normalitzats segons estandard europeu i
precintades de manera qué permetin la inspeccid visual de la mercaderia sense obrir-les (precinte transparent,

etc.) Només s’acceptaran palets d’estandard europeu. L’algada del palet i la carrega no podra superar en cap
casels 185cm.
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Les devolucions es notificaran i els materials hauran de ser retirats al nostre Magatzem General en un termini
maxim de 8 dies, en cas contrari, les despeses ocasionades aniran per compte i podran ésser carregades contra
el saldo del proveidor amb el Servei d’Anatomia Patologica.

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

En el supodsit que les empreses licitadores no presentin les mostres sol-licitades si se’ls requereix durant el
periode d’avaluacid, 'oferta presentada no sera avaluada i, per tant, sera desestimada.

Amb les mostres presentades, Servei d’Anatomia Patologica es reserva el dret de fer-ne U'Us 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 per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec de les empreses
licitadores.

Les empreses adjudicataries sén responsables de realitzar manteniment preventiu i correctiu de tots els equips
(inclosos els de la seva instal-lacid i del seu trasllat al llarg del periode de vigéncia 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 electric continu.

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

— Les despeses derivades de la instal-lacié o trasllat dels equips per canvi d’ubicacid 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.

— Elsreactius i materials danyats, com a conseqliéncia de les avaries.
— Sielretard en la reparacié és superior a 24 hores, U'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, aquest haura d’assumir els costos de la derivacié.
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Manteniment correctiu:

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

— El servei tecnic donara cobertura tots els dies de 'any 24x7 hores, de manera telefonica i
presencialment als centres, per urgencies.

Caldra lliurar al responsable del Servei d’Anatomia Patologica els certificats dels manteniments correctius
realitzats amb el detall de les activitats realitzades. Els certificats s’enviaran preferentment 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.

En el tenyidor individuals avariats que no puguin resoldre’s en com a maxim 3 dies des de la notificacié de LRC de
l'avaria, s’instal-lara un equip nou per substituir avariat.

En el cas que una avaria succeeixi repetidament sense que les solucions aportades per l'adjudicatari siguin
capacos de resoldre-la, el Servei d’Anatomia Patoldgica 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
necessaria la contractacié dels serveis d’un laboratori extern, aquestes despeses seran satisfetes per 'empresa
adjudicataria, inclosos els de transport de mostres i resultats.

Les empreses adjudicataries hauran de proposar un pla de contingéncia valid que inclogui les opcions de treball
alternatives davant d’una avaria del tenyidor.

Oferiran 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 incidéencia o avaria.

Manteniment preventiu:

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

Caldra liurar al responsable del Servei els certificats dels manteniments preventius realitzats amb el detall de
les activitats realitzades. Els certificats s’enviaran preferentment 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.

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’acceptacidé 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, o en les hores de menor activitat.

Instal-lacié i trasllat d’equips:

L'adjudicatari haura d'adequar (fer-se carrec del cost de les modificacions) les instal-lacions electriques i
informatiques existents per la instal-lacié dels equips i pel manteniment dels equips precisos per garantir el
subministrament eléctric ininterromput per al funcionament dels sistemes oferts. L’adjudicatari també ha de
realitzar la cessi6 de taules especials amb rodes per als analitzadors de la seva oferta, si s’escau.
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Si al llarg del periode de vigéncia de ’acord marc fos necessari un trasllat provisional o definitiu dels instruments
objecte d’aquest licitacid, com a consequéncia d’ampliacions o remodelacions seran a carrec de ’empresa
adjudicataria.

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 direcci6 técnica el laboratori.

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

Atencié a consultes:

L'adjudicatari oferira també suport d'usuaris (atencié de consultes i incidéncies) i manteniment en relacié amb el
software i maquinari aportat pel mateix sobre la base d'aquesta licitacié. El manteniment cobrira adaptacions o
extensidé de funcionalitats requerides pels responsables del laboratori, sense que suposin modificacié de les
condicions essencials del contracte.

Per als serveis de suport, l'horari de prestacié ha de cobrir al maxim les necessitats d'assistencia dels diferents
entorns (de 8:00 a 17:00 pels laboratoris de rutina).

L'adjudicatari estara obligat al fet que l'objecte del contracte respongui als llindars de qualitat que determini
Servei d’Anatomia Patologica, conformes als estandards de certificacié ISO 9001 i d'acreditacié 1ISO 15189.
L'adjudicatari haura de proveir sense carrec controls de qualitat externs per a totes les metodiques.

Controls interns i externs:

L’empresa adjudicataria haura de fer-se carrec de les despeses relacionades amb la participacié en programes
de control de qualitat extern, tipus SEAP, Nordigc o altres.

Validacié de les técniques:

No és necessari aportar mostres del material ofert en el moment de la presentacié de Uoferta. L’0rgan de
contractacio es reserva el dret a sol-licitar-les a qualsevol dels licitadors durant el periode d’avaluacioé d’ofertes,
si ho considera oportu. ElUs licitador/s hauran de lliurar les mostres sol-licitades al lloc que es determini
previament dins del termini establert per a la recollida de mostres. Amb les mostres presentades, l’0Organ de
contractacio es reserva el dret de fer-ne l’Us que s’estimi convenient.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec del licitador.

Les mostres aniran identificades amb el nom de 'empresa i codi de producte HSP, aixi com el numero de lot al
que correspon i acompanyades d’un albara de lliurament.

Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats i usables.

Si fos necessari augmentar el nombre de proves a realitzar, per discrepancies entre els diferents professionals, el
promotor podria demanar algunes mostres addicionals i d’alguns materials concrets.

Altres requeriments:

Tot el material i equipament ofert deura disposar del marcat CE-IVDR.
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L'adjudicatari haura de proveir i mantenir actualitzats els seglients documents com a minim:

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

¢ Inserts de totes les tecniques.
¢ Tragabilitat dels calibradors a estandards internacionals, quan sigui possible.

e L'adjudicatari ha de descriure quin sistema utilitzara per garantir que, davant qualsevol actualitzacid de les
tecniques o procediments de treball, especialment aquelles que impliquin canvis en els valors de referéncia o
intervals analitics, aquesta informacié arriba al personal del laboratori.

¢ 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 referéncia o
intervals analitics, aquesta informacio arriba al personal del laboratori.

* Els licitadors hauran de proposar tenyidors que tinguin una presencia en els Programes de Controls Externs, que
permetin la Inter comparacié de resultats per equip, segons els criteris minims establerts que garanteixin
’assoliment de U'acreditacié, segons ISO 15189.

* Els tenyidors han de tenir la capacitat de complir els estandards de qualitat que fixi el Servei D’Anatomia

Patologica per laimplantacié de la ISO 9001 i la implantacio de la acreditacio segons ISO 15189, d’acord amb les
recomanacions de les societats cientifiques.
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