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1. Objecte del contracte

L'objecte del contracte es el subministrament de reactius, controls, calibradors, material fungible i la cessié
d’Us dels equipaments per realitzar determinacions analitiques del laboratori de Salut Catalunya Central -

Hospital de Berga (SCC).

L'objecte del contracte consta de 6 prestacions diferenciades: els lots inclouen els equips, els reactius i altres
materials associats, aixi com el manteniment i tots els recanvis que siguin necessaris per donar resposta a
I'activitat del laboratori de SCC implicats en aquest expedient.

LOT 1: Subministrament de reactius, controls, calibradors i material fungible, aixi com la cessié d’us dels equips
necessaris per a portar a terme la solucio global per a mostres programades i d’'urgencies per les técniques de
Bioquimica, Immunologia pel laboratori de SCC.

LOT 2: Subministrament de reactius, controls, calibradors i material fungible, aixi com la cessié d’Us dels equips
necessaris per a portar a terme la solucio global per a mostres programades i d’urgéncies per les técniques
d’Hematologia pel laboratori de SCC.

LOT 3: Subministrament de reactius, controls, calibradors i material fungible, aixi com la cessié d’us dels equips
necessaris per a portar a terme la solucio global per a mostres programades i d'urgéncies per les técniques de
Coagulacié pel laboratori de SCC.

LOT 4: Subministrament de reactius, controls, calibradors i material fungible, aixi com la cessié d’us dels equips
necessaris per a portar a terme la solucio global per a mostres programades i d’urgéncies per les tecniques de
Gasometria pel laboratori de SCC.

LOT 5 : Subministrament de reactius, controls, i material fungible, aixi com la cessid d’Us dels equips necessaris
per a portar a terme la solucio global per a mostres programades i d’urgencies per a la determinacio de la
tecnica de Velocitat de Sedimentacié Globular pel laboratori de SCC.

LOT 6 : Subministrament de reactius, controls, i material fungible, aixi com la cessié d’Us dels equips necessaris

per a portar a terme la solucid global per a mostres programades i d’urgencies per a la determinacié de la
tecnica de Tira reactiva i Sediment d’orina pel laboratori de SCC.

CARACTERISTIQUES COMPLEMENTARIES:

Els licitadors hauran de presentar oferta a la totalitat de les proves objecte de I'expedient, que es recull a
I’Annex 1 que s'acompanyen, entenent que les quantitats que figuren sén merament estimatives del consum
anual, i que poden ser objecte de modificacions a I'al¢ca o a la baixa, en funcié de les necessitats assistencials
del centre.

Si al llarg de la vigéncia del contracte es produeix una evolucié tecnologica del material adjudicat o dels equips

cedits, si es fa una millora o substitucid total o parcial dels components, aquests seran subministrats en les
mateixes condicions economiques del contracte.
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2. Ambit temporal de la contractacié

El subministrament dels reactius, controls, calibradors, i material fungible per a aparells de laboratori, i cessio
d’uUs d’equips, tindra una vigéncia de 3 anys comptadors des de la data d’inici de la prestacié normalitzada del
servei. El contracte podra ser prorrogat per 2 anys.

3. Requeriments técnics

Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments tecnics. Es consideraran excloses les
ofertes que no recullin explicitament aquests compromisos.

10.

3.1 Requeriments per els auto analitzadors de Bioquimica i Immunologia hibrids:

Dos auto analitzadors de Bioquimica i Immunologia integrats idéntics amb els mateixos reactius i
fungibles, capac de realitzar totes les mesures de magnituds de bioquimica i immunologia en el mateix
equip mitjancant fotometria, immunoturbidimetria, potenciometria indirecta i immunoanalisi per
quimioluminescéncia.

Han de treballar amb tub primari, tenir deteccié de coaguls i de volum de mostra. Dilucions
automatiques i funcio de repeticio.

L’analitzador de bioquimica i immunoanalisi ha de tenir un rendiment minim de 750 determinacions
/hora en cada modul de Bioquimica i un minim de 120 determinacions/hora en cada modul
d’'Immunoanalisi.

Puntes de pipeta i cubetes rebutjables pel modul d’'Immunoquimica.

Reactius amb marca CE IVDR o en procés d’homologacid, llestos pel seu us sense manipulacié per part
de l'usuari, i amb maxima estabilitat.

Connexid online amb el SIL del laboratori, tant per carrega de mostres, com per resultats i control de
qualitat.

Temps d’incubacié inferior a 30min, excepte les técniques d’urgencies (Troponina T ultrasensible i NT-
Pro BNP) que ha de tenir un temps d’incubacio igual o inferior a 14 min.

Reactius, tant de Bioquimica com d’Immunologia, han de ser liquids, llestos pel seu us amb
conservacio refrigerada (entre 2-82C) o bé a temperatura ambient.

Els licitadors aportaran els inserts de totes les tecniques, amb indicacié dels metodes analitics, rang
de mesura, limit de deteccid, valors de referencia, etc. aixi com tota la informacié que el centre sol-liciti
encaminada a la certificacié 1SO 9001. Fitxes de seguretat en castella o catala.

L'adjudicatari es compromet a substituir els equips en cas que es produeixi renovacio tecnologica dels
mateixos (noves versions substancialment millorades) sense carrec per la renovacié, instal-lacié o
connexié informatica.
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3.2 Requeriments per els auto analitzadors d’Hematologia

1-
2-
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14-

2 Comptadors hematologics idéntics amb els mateixos reactius.

Recompte cel-lular d’eritrocits, leucocits, trombocits, i reticulocits.

Diferencial leucocitari de 5 poblacions, amb ampliacié a 6 poblacions.

Mostrejador automatic amb carrega continua de mostres.

Carrega continua de reactius i consumibles amb identificacié per codi de barres.

Agitacid del tub sense necessitat d’agitacio previa.

Velocitat de treball minima de 80 mostres / hora.

Identificacio positiva de mostres per codi de barres.

Aspiracid de la mostra en tub tancat, possibilitat de tub obert.

Reactius en nombre reduit, menys de 10 reactius en total de llarga estabilitat, compartits en els dos
aparells.

Connexié on line amb el SIL del laboratori per les mostres i els resultats.

Controls de qualitat interns integrats al software de I'equipament.

Software amb tragabilitat dels tubs, gestid de reactius, i automatitzacié dels manteniment dels
equips.

L'adjudicatari es compromet a substituir els equips en cas que es produeixi renovacio tecnologica

dels mateixos (noves versions substancialment millorades) sense carrec per la renovacié, instal-lacié
o connexio informatica.

3.3 Requeriments per els auto analitzadors de Coagulacio:

Dos equips analitzadors iguals amb els mateixos reactius, d’accés aleatori amb carrega continua
de mostres i de reactius.

Analitzadors capacos de fer tecniques coagulomeétriques, cromogeniques i immunologiques.

Analitzadors dotats de lector de codi de barres per a la identificacid

de les mostres.

Analitzadors que han de treballar amb tub primari.

Maxima automatitzacié dels processos de manteniment, calibracié i control de la qualitat
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6-

7

8
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11-

interna.

Reactius amb marca CE, complint les directives de diagnostic in vitro.

Els licitadors aportaran els inserts de totes les técniques, amb indicacié dels métodes analitics,
rang de mesura, limit de deteccid, valors de referencia, etc. aixi com tota la informacié que el
centre sol-liciti encaminada a la certificacié 1SO 9001.

Els analitzadors han de tenir una implantacio significativa en els programes d'avaluacioé externa
de la qualitat del nostre entorn, i haver demostrat la seva competéncia en aquests programes.

Connexié on line amb el SIL del laboratori per les mostres, els resultats i controls de qualitat.
Controls de qualitat interns integrats al software de I'equipament.
L'adjudicatari es compromet a substituir els equips en cas que es produeixi renovacié

tecnologica dels mateixos (noves versions substancialment millorades) sense carrec per la
renovacio, instal-lacié o connexié informatica.

3.4 Requeriments per els auto analitzadors de Gasometries:
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2 Gasometres idéntics per la deteccid de PH, PCO2, PO2, Na+, K+, Ca++, Cl-, Glucosa, Lactat, Co-
Oximetria, Hb, Bilirubina.

Analitzadors amb tecnologia de cartutx. Totes les solucions (calibradors, controls de qualitat,
solucié de rentat i recipient de deixalles) han d’estar continguts en 1 sol cartutx o paquet.

Deteccid i eliminacié automatica de coaguls.

Analitzadors dotats de lector de codi de barres integrats per a la identificacié
positiva de les mostres.

Temps d’obtencié de resultats < 1 min.

Maxima automatitzacioé dels processos de manteniment, calibracid i control de laqualitat interna.

Els licitadors aportaran tota la informacio que el centre sol-liciti encaminada a la certificacio 1SO
9001.

Els analitzadors han de tenir una implantacié significativa en els programes d'avaluacio externa de
la qualitat del nostre entorn, i haver demostrat la seva competéncia en aquests programes.

Software amigable que inclogui I'avaluacié automatica del control de qualitat amb grafic
d’evolucid pels diferents nivells de control de tots els parametres.



10- Connexié online amb el sistema informatic del laboratori, tant de resultats com de control de
qualitat.

11- L'adjudicatari es compromet a substituir els equips en cas que es produeixi renovacié tecnologica
dels mateixos (noves versions substancialment millorades) sense carrec per la renovacid,
instal-lacié o connexié informatica.

3.5 Requeriments per I'auto analitzador per determinacié de Velocitat de Sedimentacié Globular.

1- Auto analitzador totalment automatitzat.

2

Realitzacio de la prova en tubs EDTA (Hemograma).

3- Resultats independents del valor de I’lhematocrit.

4- Homogeneitzacié automatica de les mostres

5- Lector de codi de barres.

6- Possibilitat d’utilitzar diferents tipus de tubs (pediatrics)

7- Han de tenir un software intuitiu que inclogui I'analisi de control de qualitat.
8- Connexid online amb el sistema informatic del laboratori, tant de resultats com de control de qualitat.

9- Minim manteniment per part de 'usuari.

10- L'adjudicatari es compromet a substituir els equips en cas que es produeixi renovacio tecnologica dels
mateixos (noves versions substancialment millorades) sense carrec per la renovacié, instal-lacié o
connexié informatica.

3.6 Requeriments per I’auto analitzador per determinacid de Tires reactives i Sediment d’orina

1- Auto analitzador semiautomatic de tires d’orina.

2- Tecnologia de Fotometria de Reflectancia a varies longituds d’ona.

3- Varietat d’opcions d’analisis amb tipus de tires diferents.

4- Auto analitzador automatic de sediment d’orina.
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5- Capacitat de generacié d’imatges microscopiques amb recompte i classificacié de particules del
sediment .

6- Auto analitzadors de mida reduida.

7- Reactius amb marca CE, llestos pel seu us sense manipulacié per part de l'usuari, i amb maxima
estabilitat.

8- Software intuitiu de gestid de les mostres i visualitzacié dels sediments d’orina, que inclogui I’analisi
de control de qualitat.

9- Connexié online amb el SIL del laboratori, tant per carrega de mostres, com per resultats i control de
gualitat.

10

Els licitadors aportaran els inserts de totes les técniques, amb indicacié dels metodes analitics, rang
de mesura, limit de deteccid, valors de referéncia, etc. aixi com tota la informacié que el centre sol-liciti
encaminada a la certificacid 1SO 9001. Fitxes de seguretat en castella o catala.

11- L'adjudicatari es compromet a substituir els equips en cas que es produeixi renovacié tecnologica dels

mateixos (noves versions substancialment millorades) sense carrec per la renovacié, instal-lacié o
connexié informatica.

4. Subministrament i Ubicacio

L'oferta presentada pels licitadors haura d'incloure tot el material que precisin els analitzadors (calibradors, controls,
reactius, fungibles) per a la realitzacié de les proves objecte de I'expedient, que es concretara en el preu unitari per
determinacio.

D'aquesta manera, I'adjudicatari haura de facturar una Unica referéncia de reactiu per prova, servint la resta sense
carrec (tampons, solucions de rentat, fungibles, controls, calibradors etc.). En I'oferta hauran de constar totes les
referencies de productes, encara que no siguin facturables.

El proveidor adjudicatari es comprometra a subministrar els reactius amb unes caducitats superiors a com a minim
6 mesos a excepcio de productes de composicid labil.

El proveidor adjudicatari es comprometra a subministrar els reactius en perfecte estat, garantint en tot moment la
conservacié durant el transport. El cost del transport sempre sera a carrec de I'adjudicatari sigui quina sigui la
quantitat de la comanda.

Els licitadors que optin al lot 1, hauran de realitzar una visita técnica al centre, sent de caracter obligatori,
considerant-se com un motiu d’exclusid la seva omissio.

En aquesta visita tecnica s’indicaran els espais on s’hauran d’ubicar els analitzadors i els equips necessaris
(SAl, aparells de subministrament d’aigua, etc.) i els circuits de treball.
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Al finalitzar la visita I'0rgan de contractacié expedira i entregara un certificat on constara el numero
d’expedient de la licitacid, la data, el nom de I'empresa i el nom de la persona que ha assistit a la visita. Al
presentar I'oferta s’haura d’aportar aquest certificat en el SOBRE A. La no presentacio d’aquest certificat de
visita previa significara la no valoracié de I'oferta i per tant sera motiu d’exclusié. Cada certificat es podra
presentar Unicament a una oferta.

La data, hora i lloc de la visita o visites, s'informara degudament al perfil del contractant.

Aixi mateix, del resultat de la visita técnica els proveidors hauran de presentar un planol amb la proposta
d’ubicacié dels analitzadors i dels equips necessaris (SAl, aparells de subministrament d’aigua, etc) i els
circuits de treball. S’haura d’incloure en el Sobre C.

Per mitja dels criteris de valoracié es valorara la funcionalitat de la proposta d’ubicacié dels analitzadors,

SAls, aparells de subministrament d’aigua, etc; aixi com dels accessos a les xarxes eléctrica i informatica i els

desguassos.

Per motius organitzatius és indispensable confirmar I'assisténcia a la visita mitjancant un correu electronic a
I’adreca contractacio.scc@gencat.cat, indicant empresa, dades de contacte, nom de la persona que assistira i
amb I'assumpte “CONFIRMACIO VISITA REACTIUS ......... "

Els equips s'han d'instal-lar en I'espai actual on hi ha el laboratori. En cas de canvi d’ubicacié del laboratori,
I'empresa adjudicataria s’haura de fer carrec de desmuntar i muntar tots els equips adjudicats, aixi com la
posta en marxa i la verificacié del correcte funcionament dels mateixos.

L’empresa adjudicataria es fara carrec de la formacioé del personal del laboratori per que pugui desenvolupar una
correcta manipulacié dels equips.

Tots els equips ofertats disposaran d'un sistema d'alimentacié eléctricaininterrompuda (SAl) que
anira a carrec del proveidor.

En cas que algun o tots els analitzadors inclosos en aquests lots requereixin d'un sistema
automatic d'alimentacié d'aigua osmotitzada i/o tractada especialment, I'oferta dels licitadors
incloura la instal-lacié i manteniment d'una planta de produccié automatica que garanteixi la qualitat
i cabals d'aigua necessaris pels equips de I'oferta.

Els licitadors hauran de presentar un cronograma d’instal-lacio dels diferents equipsque contempli la no
interrupcié de l'activitat del laboratori.

L'adjudicatari es compromet a substituir els autoanalitzadors en cas que es produeixi renovacié tecnologica,
la seva instal-lacié o connexid informatica, sense carrec per SCC.

5. Sistema informatic

L'adjudicatari de cada Lot, es compromet a la integracié amb el Sistema de laboratori (SIL) existent a I'hospital
que és Cobas Infinity. Durant la vigéncia del concurs, del manteniment del SIL, se’n fara carrec I’adjudicatari
del Lot 1.
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També s’ha de tenir en compte que:

El sistema SIL es comportara com un sistema d'alta disponibilitat autdnom e independent amb els elements
necessaris per a permetre la gestio global dels processos de laboratori, incloent les diferents fases de I'analitica
de totes les seccions, serveis (Bioquimica, Immunologia, Orines, Hematologia, Coagulacid, Gasometria,
Microbiologia, Biologia molecular..) i modul de qualitat, a més donar cobertura al procés d'integracié amb la
resta de sistemes d'informacid de I’'Hospital.

Els equips analitzadors hauran de connectar-se necessariament al SIL del laboratori, que és Cobas Infinity,
aquesta connexié ha de permetre l'enviament de peticions i resultats de manera bidireccional, aixo amb el
servei associat d’ instal-lacid, suport, formacié, control i manteniment.

5.1 Manteniment dels sistemes, instal-lacions, equipaments i SIL:

L'empresa adjudicataria ha d’assegurar el manteniment dels sistemes, instal-lacions i equipaments inclosos
en la licitacié. Cada adjudicatari tindra cura del manteniment dels sistemes, instal-lacions i equipaments
subministrats durant el periode de vigéncia del contracte.

Cal assegurar I'optim funcionament permanent dels sistemes, instal-lacions i equipaments inclosos en la
contractacié mitjancant I'adequat estat de conservacio de cadascun dels elements i la seva rapida restauracio
segons les especificacions detallades, també mantenint al dia les inspeccions i revisions normatives, i
actualitzar qualsevol instal-lacié a les modificacions que es poguessin donar en qualsevol normativa o
ordenanca.

El manteniment que s’ha d’oferir és a tot risc i/o integral per a tots els ambits de la contractacid, inclosos els
equips auxiliars i el sistema d’aigua osmotitzada .

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

En cas del sistema informatic ha d’incloure el manteniment correctiu de Software, preventiu de Programari, i

evolutiu del Software.

5.1.1 Manteniment preventiu:

Manteniment preventiu amb una freqiiencia com a minim anual. En qualsevol cas, el licitador indicara a la
seva oferta i per cada equip, la freqiiencia de manteniment preventiu que realitzara.
L'adjudicatari del manteniment s’assegurara també de fer arribar una copia a la Direccid del Laboratori de

I'acta de cadascuna de les inspeccions que es realitzin.
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5.1.2 Manteniment correctiu:

L'adjudicatari ha de garantir el perfecte estat de funcionament. S'ha de garantir la continuitat del servei de 8
a 18 hores, els dies laborables, de dilluns a divendres, mitjancant hot-line i reparacions. En aquest
manteniment quedaran inclosos tots els equips auxiliars associats als analitzadors.

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

guedar en posicid de verificat.

6. Formacié

Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal del laboratori clinic per assolir un Us optim i eficient
de I'equipament, els sistemes, els productes i serveis adjudicats durant la vigéncia del contracte, al seu carrec.
La direccid del laboratori acordara amb els adjudicataris el pla definitiu de formacié del servei, les dates,
horaris i lloc de realitzacio i el desplegament del pla de formacio.

La proposta de formacio ha d’incloure la formacio practica per als usuaris del sistema que sera presencial al
propi laboratori clinic. A tal efecte, I'adjudicatari es compromet a destinar un professional el temps necessari
al laboratori clinic, fins a la posada en marxa del sistema. Si fos necessari, la formacid dels professionals es pot

complementar amb estades formatives temporals externes.
7. Normativa
Els licitadors hauran d’estar al corrent de I'acompliment de la normativa vigent a la que estigui subjecte

I’equipament ofert.

8. Annex 1: Nombre de determinacions 2023
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