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Parc Tauli  PLEC PRESCRIPCIONS TECNIQUES

Consorci Corporacié Sanitaria

NUm. Expedient: 255M0172Q,

SUBMINISTRAMENT CONTINUAT DE REACTIUS | MATERIAL FUNGIBLE AMB CESSIO
D’AUTOANALITZADORS PER A LES DETERMINACIONS DE L'AREA D’AUTOIMMUNITAT DEL
SERVEI DE LABORATORIS CLINICS DEL CONSORCI CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI

LOT AlO1
ESPECIFICACIONS TECNIQUES:

SOLLUCIO GLOBAL PER A LA DETERMINACIO D’AUTOANTICOSSOS PER
IMMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA
Cessid d’equipaments

e Autoanalitzadors pel processament d’IFl amb 4 puntes fixes rentables i independents
amb sensor de deteccid de volum per capacitancia connectat a un Middleware especific
que integri tots els equips requerits per autoimmunitat i amb connexié on line amb el
SIL.

e Capacitat de treball amb diferents tipus i mides de tubs.

e Llum LEDs i camera fotomicrografica per a la captura d’'imatges compatible amb el
middleware i microscopi de fluorescéncia Leitz Laborlux S.

* Que permeti la identificacid positiva de les mostres mitjancant codi de barres.

e Possibilitat d’accedir a la base de dades (dades demografiques, resultats, imatges) una
vegada finalitzi el concurs.

Equipament per dur a terme la determinacié de les seglients proves:

Per a la determinacié d’anti-nuclears (ANA)

-Portes de triple teixit de rata.

-Portes de cél.lules HEp-2

-Conjugat anti IgG marcat amb FITC.

-Medi de muntatge PBS-glicerol i cobreobjectes.

-Solucié de rentat concentrada: Sol. salina tamponada PBS.
Per a la determinacié d’anticossos anti-endomisi

-Portes d’esofag de mico, porcié distal.

-Conjugat anti IgA marcat amb FITC.

-Medi de muntatge PBS-glicerol i cobreobjectes.

-Solucié de rentat concentrada: Sol. salina tamponada PBS.
Per a la determinacié d’anticossos anti-citoplasma de neutrofis (ANCA)

-Portes de neutrofils fixats amb etanol.

-Portes de neutrofils fixats amb formalina.

-Conjugat anti IgG marcat amb FITC.

-Medi de muntatge PBS-glicerol i cobreobjectes.

-Solucié de rentat concentrada: Sol. salina tamponada PBS.
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Per a la determinacié d’anticossos anti-dsDNA

-Portes de Crithidia lucilliae.

-Conjugat anti IgG marcat amb FITC.

-Medi de muntatge PBS-glicerol i cobreobjectes.

-Solucié de rentat concentrada: Sol. salina tamponada PBS.
Per a la determinacié d’anticossos anti-neuronals

-Portes de cerebel de mico.

-Conjugat anti IgG marcat amb FITC.

-Medi de muntatge PBS-glicerol i cobreobjectes.

-Solucié de rentat concentrada: Sol. salina tamponada PBS.

LOT Al02

SOL.LUCIO GLOBAL PER A LA DETERMINACIO D'AUTOANTICOSSOS PER IMMUNOASSAIG
ESPECIFIC

Cessio d’equipaments:

e (Cessié d’autoanalitzadors de quimioluminiscéncia en numero adient a I’activitat
necessaria que consta a l‘annex |BIS per a la determinacié quantitativa
d’autoanticossos, amb connexié on line al SIL.

e Que disposi d’una area de reactius refrigerada amb capacitat minima de 15 reactius.

e Amb un sistema de carrega continua de les mostres.

e Que permeti la identificacid positiva de mostres i reactius mitjancant codi de barres.

e (Capacitat de treball amb diferents tipus i mides de tubs.

LOT3
ESPECIFICACIONS TECNIQUES:

SOL.LUCIO GLOBAL PER A LA DETERMINACIO D’AUTOANTICOSSOS PER IMMUNOBLOT
Cessio d’equipaments:

e Cessié d’autoanalitzadors en numero adient a I'activitat necessaria que consta a
I’annex | BIS pel processament d'immunoblots

* Que permeti la identificacid positiva de les mostres mitjancant codi de barres.

e Especificitas minimes:

= Pel perfil neuronal: Hu, Yo, Ri, CV2, Ma2 i anfifisina.
=  Pel perfil ANA: PCNA, Ribosomal, DFS-70, nucleosomes i histones.
=  Pel perfil hepatic: M2, LC1, LKM1, F-actina, SLA, GP210, SP-100.
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= Pel perfil miositis: Mi-2, TIF1g, MDA5, NXP2, SAE1, Ku, PM-Scl, Jo-1, SRP, PL-
7, PL-12, EJ, OJ.

=  Pel perfil esclerosis sistemica: Scl-70, Centromer, RNA polimerasa, fibrillarin,
NOR9O, Th/To, PM-Scl, Ku.

LOT4
ESPECIFICACIONS TECNIQUES:

SOL.LUCIO GLOBAL PER IMMUNOASSAIG
Cessid d’equipaments:

e (Cessié d’autoanalitzador d’ELISA amb capacitat de calefaccio, al menys a 372C, i agitacid
en numero adient a I'activitat necessaria que consta a I"annex |.BIS d'immunoassaig
obert (programacio de protocols personalitzables per a I'usuari), amb connexioé on line
al SIL.

e L’autoanalitzador d’ELISA ha de tenir filtres de lectura de 420, 450, 492 i 620 nm.

e (Cessi6 d’autoanalitzador per realitzar assaigs monotest en numero adient a |I’activitat
necessaria que consta a I"annex 1.BIS amb connexid on line al SIL.

e Sistema especific de recollida de femta per I'analisi de Calprotectina.

e Capacitat de treball amb diferents tipus i mides de tubs.

Requeriments generals

Els adjudicataris hauran de cedir i instal-lar durant tota la vigéncia del contracte i sense carrec
per I'Hospital, els analitzadors i altre equipament necessari per a la realitzacidé de les proves;
hauran de fer-se carrec, també, del manteniment preventiu i correctiu dels analitzadors i altres
equips necessaris per dur a terme |'activitat.

Tots els autoanalitzadors es connectaran bidireccionalment al sistema informatic del laboratori
(SIL) actualment Smartlis, corrent a compte de I'adjudicatari totes les despeses de connexio,
aixi com el hardware necessari, llicencies i manteniment. Addicionalment s’ha de poder enviar
al SIL el resultat dels controls de qualitat. Si durant I'execucio del contracte es produeix un
canvi de I'empresa subministradora del SIL, la connexidé online anira a carrec del licitador
adjudicatari. Aquesta comunicacié ha de complir amb I'estandard HL7 i doble ACK.

A més dels reactius, I'adjudicatari de cada lot haura de subministrar calibradors, controls,
solucions auxiliars, accessoris i qualsevol altre tipus de material fungible necessari per la
realitzacio de les proves especificades en els analitzadors, sense cap cost addicional.

Cal que s’inclogui, en el sobre B, la relacié d’aquests materials per poder realitzar |’activitat
indicada.

255M0172Q
pag. 3



F

<

Parc Tauli  PLEC PRESCRIPCIONS TECNIQUES

Consorci Corporacié Sanitaria

El consum de reactius i altres productes i fungibles derivat de la posada en marxa dels equips
aixi com el material necessari per realitzar la validacié dels métodes segons els requisits de la
Norma ISO 9001 o 15189, aniran a carrec de |’adjudicatari.

L"adjudicatari haura d’assumir el cost anual del programa de qualitat analitic extern que trii el
laboratori.

Els licitadors hauran de garantir I’assisténcia técnica personalitzada pel laboratori. Hauran de
disposar d’una Hotline per poder fer consultes i obtenir solucions rapides a incidéncies els dies
laborables. En cas d’averia que necessiti la preséncia fisica, el servei técnic ha de donar
resposta en un maxim de 24 hores.

L’adjudicatari es compromet i s’obliga a I'actualitzacié permanent dels equips, productes i
sistemes de la informacié i a incorporar nova tecnologia, nous autoanalitzadors, nous
procediments i avencos en el software que suposin una millora en I'area d’autoimmunitat,
sense que aquestes actualitzacions comportin cap increment de preu del contracte.

Els licitadors hauran d’aportar un pla especific i un cronograma de les actuacions necessaries
per a la instal-lacid i posada en funcionament de I'equipament i altres serveis oferts,
contemplant sempre la no aturada de I'activitat del laboratori. Aquest pla haura d’incorporar
també la formacio de tots els usuaris.

Si durant la duracid del contracte son necessaris canvis en el pla inicial (per obres i
modificacions d’espais) I"adjudicatari haura de fer-se carrec de la instal-lacié del equips en la
nova ubicacio.

L’adjudicatari donara suport al personal del laboratori en la codificacié de les proves de
laboratori aportant els codis identificadors de la terminologia estandard LOINC.

L’adjudicatari es fara carrec de les devolucions de reactius si es rebutja el subministrament, ja
sigui per problemes de transport (ruptura, trencament de la cadena de fred, etc) o defectes
tecnics (problemes de sensibilitat o especificitat, baixa estabilitat, etc). En aquest cas
I’adjudicatari esta obligat a canviar els reactius que es retornen per altres amb la qualitat
adequada, en 48 hores maxim.

L’adjudicatari s’obliga a reposar sense carrec els kits de reactius malbaratats per causa
d’avaria, mal funcionament dels equips, baixa estabilitat d’algun lot que obligui a repetir en
excés, i en definitiva en aquells casos en que, per motius no imputables al laboratori el consum
de reactius sigui desproporcionat.
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Penalitats Especifiques

Per manca de subministrament:

Quan la compra alternativa realitzada per I'0rgan de contractacié suposi un augment del preu
unitari adjudicat, la diferéncia entre els imports sera abonada per I'empresa adjudicada en
I'import de la factura que correspongui abonar, a més se li aplicara un 10% en concepte de
despeses de gestio.

Quan la compra alternativa no suposi cap alteracié del preu unitari adjudicat, a 'empresa
contractada se li aplicara el 10% en I'import de la factura que correspongui abonar en concepte
de despeses de gestid.

En els suposits en que no hi hagi una alternativa valida en el mercat i/o només I'empresa
contractada pugui subministrar el material adjudicat se li aplicara la penalitzacié d’un 10% de
I'import total del contracte, descomptat en I'import de la factura que correspongui abonar.

Per criteri mediambiental:

En els suposits que s’hagin obtingut els punts del criteri mediambiental i aquest s’incompleixi,
es fara arribar un correu electronic amb un primer avis per tal que es puguin dur a terme les
accions necessaries per al seu compliment; si succeeix una segona vegada, es fara arribar un
segon avis per escrit recordant I'obligatorietat del compliment; si malgrat tot es segueix
incomplint el criteri, s’aplicara la penalitzacié d’un 10% de I'import de cada albara on hi hagi
una entrega que no compleixi el criteri, aquest % es descomptara de I'import de la factura que
correspongui abonar.

Per incompliment dels requeriments generals inclosos en aquest PPT:

En el cas d’'incompliment de qualsevol dels requeriment generals inclosos en aquest PPT, el
licitador sera amonestat per escrit, fins a dues vegades, per tal que pugui dur a terme les
rectificacions necessaries.

La tercera vegada que s’incompleixi algun dels requeriments general inclosos en aquest PPT,
el licitador sera amonestat, de nou per escrit, i se li aplicara un 10% de I'import del contracte,
gue es descomptara de la factura que correspongui abonar.
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