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1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L objecte del contracte és el subministrament dels analitzadors en régim d’arrendament
operatiu, reactius i material complementari per la realitzacié de l'activitat de I'area
d’hemostasia de la xarxa del Laboratori de Referéncia de Catalunya, SA a preus unitaris,
d"acord amb les condicions previstes al plec de condicions técniques.

La relacio de productes o proves objecte de la contractacié amb la distribucié en lots si
s’escau i 'activitat anual consta a I'annex 1.

Els licitadors podran optar al lot especificat, on es fa constar una estimacié anual de
consum i I'import maxim de compra, sense IVA.

Un cop adjudicat, I"adjudicatari no podra canviar les caracteristiques técniques dels
articles que li han estat adjudicats, ni tampoc els seus preus unitaris, a no ser que
impliquin una millora técnica. Qualsevol modificacié de les caracteristiques dels
productes, a peticid del contractista, haura de ser préviament autoritzada per LRC, pero
sense alterar-ne el preu unitari adjudicat i sense perjudici del regim de modificacions.

2. CENTRES OBJECTES DEL CONTRACTE | ABAST DEL SERVEI

L’ambit del contracte inclou I'entitat Laboratori de Referéncia de Catalunya i la seva
xarxa de laboratoris. Sens perjudici que els centres de la xarxa puguin augmentar o
disminuir en el moment de la prestacié dels subministraments, actualment, i a titol
informatiu, les seus i centres de 'LRC son principalment els seglients:

Codi EAN Centre Adreca Poblacié CP Provincia Pais
Carretera de la
8438001283146 Hospital de Cala Sant Blanes 17300 Barcelona Espanya
Blanes Francesc, 5
(Laboratori)
Hospital de Sant Jaume, 209
8438001283139 Calella - 217 (Laborator) Calella 8370 Barcelona Espanya
Hospital de Carretera de
8438001283054 pite Cirera, s/n Matar6 8304 Barcelona Espanya
Mataré -
(Laboratori)

C/. Selva, n° 10

Laboratori Edifici Inblau A el Prat  de
8438001283016 Referéncia Parc de Negocis 8820 Barcelona Espanya
Llobregat
Catalunya, S. A. Mas Blau
(Magatzem)
Avda. de la
Hospital Sant Cambra de
8438001283320 p Comerg, 42 P. Reus 43206 Tarragona Espanya
Joan de Reus. )
Baixa
(Magatzem)
Hospital de Sant Espanya
8438001283276 Celopni Av. Hospital, 19 Sant Celoni 08470 Sant Celoni
HOSPITAL Via Augusta, 9 -
8438001283115 MUNICIPAL DE 13 9 ! Badalona ‘08911 Barcelona Espanya
BADALONA
Hospital de Carrer de Benet . "
8438001283023 Méra d'Ebre Messeguer, s/n Méra d'Ebre 43770 Tarragona Espanya
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Clinica Terres Plaga 1

8438001283030 de I'Ebre d'Octubre, 6-8 Tortosa 43500 Tarragona Espanya

8438001283061 Hospital del Mar Zg_szsgag Maritim Barcelona 08001 Barcelona Espanya
Avenida del

8438001283078 Hospital la Santuari de St Barcelona 08024 Barcelona Espanya

Esperanga Josep de la
Muntanya 12

L’activitat de cada tipus de centre i el nombre d’analitzadors a instalar aixi com la seva
capacitat consta a I'annex 2.

3. ESPECIFICACIONS

3.1. Especificacions geneériques

Les caracteristiques técniques dels productes subjectes a licitacié son els que consten
en 'apartat 3.2.3 del present document.

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

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

Sobre les garanties d’identificacio, el licitador haura de documentar les caracteristiques
dels productes presentats identificant amb el codi LRC de la prova o producte en qlestio.

L’empresa adjudicataria es comprometra a notificar, immediatament, qualsevol canvi en
la identificacié del producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte al
Servei de Compres de LRC, per e-mail a 'adregca compres@Irc.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
la documentacio acreditativa de compliment de la legislacié vigent i de que els productes
disposen del marcat de conformitat CE.

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 RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris.
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3.1.2. Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’'usuari, document d’instruccions o protocol
d'utilitzacio del material, preferiblement en catala, i si no es possible en castella.

3.2. Especificacions concretes

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

3.2.1. Infraestructura auxiliar

Caldra incloure sistemes de SAIl per assegurar un funcionament interromput als
laboratoris.

Si qualsevol equip requereix taula, I'adjudicatari I'haura de subministrar en cessio
segons les necessitats dels centres.

3.2.2. Material auxiliar

L’adjudicatari haura de subministrar sense carrec addicional el material fungible auxiliar
indirecte i necessari per la realitzacié de la técnica oferta. Caldra detallar-los a 'Annex
3 Oferta Economica

3.2.3. Caracteristiques tecniques especifiques dels equips i reactius a
proporcionar

Coagulacio basica i especial

Es descriu a continuacié els requeriments obligatoris que ha d’acomplir la solucio
oferta:

Inserts i fitxes de seguretat de tots els reactius en catala/castella.
Reactius amb una formulacié d’acord amb les recomanacions de les societats
cientifiques.
Reactius i analitzadors capacos de garantir la seguretat dels treballadors.
Les caracteristiques i condicions d’utilitzacié dels reactius han de permetre atendre a
la carrega de treball de cada laboratori amb una gestié optima.
L’estabilitat del reactiu s’ha de mantenir al llarg del temps necessari per al seu
consum tenint en compte l'activitat analitica realitzada pel laboratori i la presentacio
del reactiu.
Refrigeracio dels reactius que ho requereixin dins I'analitzador.
Analitzadors dotats de lector de codi de barres i capacitat de carrega de més d’un tub
a la vegada. El lector de codis de barres han de ser capacos de llegir els diferents
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models d’etiquetes que s’utilitzen a la xarxa del Laboratori de Referéncia de
Catalunya.

Analitzadors amb canals oberts per introduir i configurar tests manualment, per a
poder realitzar assaigs configurats pel laboratori.

Per als analitzadors de Mas Blau, H. Del Mar, C.S del Maresme, H. Sant Jaume
Calella, H. Reus, sistema amb capacitat de punxar directament els tubs de citrat
sense necessitat d’obrir-los, que permeti treballar amb mostres en tub tancat.
Necessari per evitar error preanalitics i optimitzar el temps de treball.

Els analitzadors han de poder utilitzar indistintament diferents mides de tubs primaris
de mostres, tubs pediatrics i diferents tubs d’aliquota. Han de ser compatibles amb
tubs Vacutainer, Vacuette, Venojet i Sarstedt o equivalents donat que LRC es una
empresa publica que adjudica els tubs mitjangant licitacié publica.

Els analitzadors han de tenir capacitat de gestionar de forma automatica, i
personalitzada segons necessitats del laboratori, test reflexius o repeticié de mostres.
Els analitzadors han de permetre gestionar prioritats : realitzar abans les proves
urgents.

Els analitzadors han de disposar d’'un sistema de carrega i descarrega de mostres,
reactius i cubetes que no requereixi la interrupcié d’un procés analitic que estigui en
procés en aquells equips d’'un volum d’activitat superior a 70.000 det./anuals

Els analitzadors han de mostrar la caducitat, volum i estabilitat associades als
reactius.

Els analitzadors han de tenir un software d’Us per a usuaris de nivell basic que
inclogui el control de qualitat amb grafiques tipus Levey-Jennings o equivalents, i que
permeti localitzar els tubs en tot moment.

Els analitzadors assignats a centres de mes de 70.000 det./anuals han de mantenir
la tracabilitat dels lots de reactius, calibradors i controls en Us i historics. Han de
permetre el bolcat automatic d’aquestes dades.

Es garantira la caducitat dels reactius minima de 12 mesos una vegada feta la
reserva.

Els analitzadors han de permetre la connexié online mode Host Query/Middleware
amb el sistema informatic del laboratori, tant de resultats com de control de qualitat.
Les dimensions i capacitat de treball dels analitzadors proposats hauran de ser
adequats al volum de determinacions que es realitzen a cada laboratori. Les
velocitats de processament en determinacions hora i la capacitat per tipus de
laboratoris.

L’adjudicatari haura de cedir un equip de backup a tots els centres de treball de
capacitat igual o superior a I'equip ofert per cada centre, es contempla la totalitat
d’equips a I'annex 2.

Per als analitzadors de H.de Blanes, H. la Esperanca, H. municipal de Badalona, H.
Sant Celoni i Clinica Terres de I'Ebre es requereix que les mesures de l'equip no
superin 1 metre d’'amplada i siguin de sobretaula.
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4. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS DE LA OFERTA
TECNICA

4.1. Documentacio tecnica a presentar en sobre C

4.1.1. Memoria Tecnica

Els licitadors han de presentar una breu memoria tecnica (maxim 15 pagines a dues
cares amb Arial 10, i amb les dades corporatives i logo exclusivament del licitador a la
capcalera que lidentifiqui com autor del document) indicant els reactius i analitzadors
que ofereixen i les seves caracteristiques més destacables. En la memoria s’ha de
demostrar el compliment dels requeriments obligatoris que es descriuen en I'apartat 3.2.

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

Addicionalment s’haura d’annexar la seglient documentacio:

Fitxa Técnica / Manual d’instruccions del producte, que han d'incloure, com a minim,
informaci® sobre: meétode analitic, valors de referéncia, limit de deteccio,
interferéncies, imprecisié (CV%).

- Fitxa de Seguretat del producte (MSDS) de tots els productes tant si son perillosos
com no, preferiblement en catala o castella.

En el supodsit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica del
producte, amb la suficient informacio i la forma de presentacié no sigui la sol-licitada,
I'oferta técnica no sera avaluada i per tant es rebutjara per entendre que no concorren
elements suficients per poder ésser avaluada.

En cas que I'drgan de contractacié ho consideri oportl es requerira a les empreses
documentacio bibliografica dels productes oferts, que acrediti les caracteristiques
ofertes.

4.1.2. Equips i mitjans materials per a la prestacio del subministrament

- Especificacions dels equips oferts, indicant el seu nombre i caracteristiques tecniques
detallades.

- Relaci6 de reactius, calibradors, controls, material fungible i material auxiliar necessari
per dur a terme les proves analitiques en cadascun dels diferents equips oferts, amb
indicaci6 de la descripcié i referéncia, marcant aquelles referéncies que seran
facturades. En el supodsit d’'omissio en I'oferta d’algun article relacionat amb I'objecte
del contracte per part de I'adjudicatari i que sigui necessari adquirir-lo, aquest producte
haura de subministrar-se igualment sense carrec addicional.

- Certificat de compromis d’incorporar al llarg de la vida del contracte, les modificacions,
millores i actualitzacions tecnologiques de I'adjudicatari que siguin d’interés per LRC.

4.1.3. Servei Técnic

- Pla d'assistencia técnica personalitzat amb els requeriments minims expressats en
aquest plec, tant per a equips com per a Software. Aquest pla haura de detallar:
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o Punt de vista Preventiu: periodicitat, tasques a realitzar, recursos
humans, mitjans tecnologics,
o Punt de vista Correctiu: temps de resposta del proveidor.

4.1.4. Pla d’instal-lacié i posada en marxa

Les empreses licitadores hauran d’aportar un pla especific i cronograma de les
actuacions necessaries per la instal-lacié i posada en marxa de I'equipament i serveis
oferts. El periode maxim acceptable per a la instal-lacié dels equips sera de 6 mesos
com a maxim.

Els licitadors aportaran un responsable de projecte i un calendari per la instal-lacio i
posada en marxa del sistema ofert. Setmanalment es dura a terme un seguiment de la
evolucio del pla d’instal-lacié i posada en marxa.

4.1.5. Plade posada en marxa

- Pla detallat de totes les fases requerides fins a la posada en funcionament del servei,
en tots els laboratoris de la xarxa LRC. El pla ha d'incloure: adequacié d'instal-lacions,
infraestructura auxiliar, instal-lacié d'equips, avaluacié d'equips segons ISO 15189 i
ISO 9001, formacio6 i engegada. Ha de complir com a minim els requisits de temps
exposats en aquests plecs.

4.1.6. Sistemes d’Informacio

Requeriments de la integracié online dels diferents analitzadors amb EYRA (sistema
d'informacio6 de laboratori de 'LRC).

Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments de sistemes
d’informacio.

Es consideraran excloses les ofertes que no recullin explicitament aquests
COMpromisos:

0 Els analitzadors han de disposar d’una connexi6é online mode Host Query per
TCP/IP o Middleware amb el sistema informatic del laboratori, tant de resultats com de
control de qualitat. En cas de Middleware, aquest no ha d’interferir en la missatgeria i
integracié a utilitzar.

0 L'adjudicatari haura d'integrar els sistemes analitics amb EYRA, el sistema
d'informacié del LRC. Aquesta integraci6 inclou les peticions analitiques enviades per
EYRA a l'analitzador per al seu processament, la tornada a EYRA dels resultats
analitics, resultats de control de qualitat, alarmes, tracabilitat, gestio de les proves
reflexes, i en general tota la informacié generada, per via electronica.

0 El software proposat s’ha d'instal-lar a maquines virtualitzades de LRC, el
licitador ha de incorporar a la seva proposta els requisits. Les llicencies requerides les
haura de facilitar el licitador i assumir el cost, aixi com incorporar antivirus.

0 Es requereixen dos entorns (pre-produccié i produccid) per gestionar
correctament qualsevol proposta de millora/actualitzacio futura.
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0 LRC realitzara els back-ups de les maquines, a nivell de dades el licitador ha
d’especificar el back-up a realitzar.

0 La missatgeria requerida entre els analitzadors i 'EYRA ha de ser HL7. El
licitador ha d’aportar 'esquema d’integracié a nivell de missatgeria i document annex
amb la descripci6é dels missatges proposats, canals utilitzats i ports requerits.

0 S’han d'utilitzar missatges complerts, evitant la concatenacié de missatges amb
la necessitat de deduccié de l'inici i fi del mateix.

0 Si 'analitzador esta connectat, la connexié entre ambdds sistemes (analitzador-
EYRA) ha d’estar sempre activa, sense desconnexio per inactivitat, evitant falles en
'enviament de peticions.

0 En cas de desincronitzacié de missatgeria, I'analitzador ha de passar a estat
neutral, evitant la necessitat de reinici de I'aparell.

0 L’analitzador ha de disposar de la funcionalitat de reenviament de resultats.

0 Al treballar en xarxa, es contempla la possibilitat d’'accés a les dades de
I'analitzador des del cloud,... El licitador indicara en la proposta si disposa de solucié.

0 Es valora Possibilitat de que el software sigui multicentre.

0 El licitador ha de detallar com gestionara el suport que posa a disposicio del

Departament de TIC de LRC per resoldre incidéncies técniques. Es requereix d’'un servei
24*7 i teléfon i persona de contacte per incidéncies critiques.

0 El licitador ha de facilitar un accés als logs de I'analitzador, a nivell de missatgeria
entre sistemes, amb I'objectiu de facilitar a LRC la resolucié de mal funcionaments.

0 Proposta de formaci6 tecnica.

0 Proposta pla de contingéncia — en pérdua de connexié de xarxa, pla alternatiu
per carrega de peticions i extraccio de resultats per fitxer csv.

O LRC Facilitara accés remot al sistema.

0 L’adjudicatari haura de lliurar la documentacio de la instal-lacié realitzada a LRC

Especificitats técniques del Software:

0 El Software ha de ser intuitiu i facil d’ utilitzar per I' operador.

0 El software ha de permetre controlar la tracabilitat de tots els procediments
realitzats.

0 El software ha de gestionar les mostres, els reactius i els equips.

O Es imprescindible la integracié amb el sistema informatic de gestié del laboratori
Eyra.

0 El sistema ha de recollir les dades de mostra del Eyra i comunicar el resultat al
mateix.

Préviament a I'adjudicacio definitiva, LRC ha de poder certificar la integracié entre
I'analitzador i EYRA i que compleix amb les funcionalitats requerides.
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4.1.7. Formaci6

Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments de formacio.

- Pla de formaci6 al personal sobre els equips i sistemes, tant per a l'arrencada com
continuat en el temps. Els horaris de formacio en 'arrencada vindran establerts per les
necessitats dels centres, podent ocorrer que es realitzin durant el torn de nit si s’escau.
Aquest pla haura de detallar els cursos oferts, tant en els laboratoris com en les
instal-lacions del licitador, indicant contingut i durada per a cada equip.

Es consideraran excloses les ofertes que no recullin explicitament aquests
CoOmpromisos:

- Formar al personal que ha d’utilitzar els analitzadors, per la posta en marxa i sempre
gue hi hagi algun canvi.
- Assumir el cost que suposi la formacié per al funcionament dels equips, tant recursos
humans com materials (reactius, etc).
S’ haura de presentar un cronograma amb el pla de formacié que haura de constar
com a minim de: El periode de formacié en torns adaptats a les necessitats de LRC,
els continguts, i els objectius de la formacié. Requisits minims:
e S’ha de formar en la utilitzacié dels aparells a tots els técnics de laboratori i
facultatius que ho requereixin dels centres, de manera que interfereixi el minim
possible en el correcte funcionament del servei.

L’adjudicatari s’ha de comprometre a oferir una formacié externa anual pels
professionals de 'LRC, en forma de congrés, esdeveniment professional, conferéncia o
curs formatiu, associat amb l'objecte del contracte. Aquesta formacié ha d’ésser
relacionada amb actualitzacions en temes d’hemostasia.

4.1.8. Prevencio6 de riscos laborals

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de
riscos laborals.

- Certificat de compromis en aquest sentit.

4.2. Condicions logistiques i de subministrament

4.2.1. Condicions de subministrament

L’empresa adjudicataria es compromet a subministrar els materials adjudicats amb una
caducitat minima de 12 mesos, si les caracteristiques del producte ho permeten.

L’ empresa adjudicataria retiraran els materials defectuosos i els substituira per altres
de nous en les condicions adequades sense cap carrec.

Aixi mateix, en el cas que existeixi material deixat en diposit per I'adjudicatari en el centre
destinatari, haura d’estar sempre actualitzat pel que fa a la seva caducitat.
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L'adjudicatari restara obligat a lliurar el material en funcié de les necessitats dels usuaris
i s'efectuaran comandes al llarg del periode contractual, sense limitacié ni en el nimero
de comandes que es facin ni en els imports que han de tenir les comandes.

4.2.2. Garantia de subministrament

L’empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat en I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d'impossibilitat del subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho al Servei de Compres, mitjangant correu electronic a
magatzem@Irc.cat amb copia a compres@Irc.cat

b) Facilitaran una alternativa propia amb l'antelacid suficient que permeti evitar
I'exhauriment de les existéncies, per tal de comprovar la seva idoneitat i ser aprovada
per part dels centres destinataris.

¢) En el supdsit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, el Servei de Compres prendra les mesures oportunes per tal de garantir
I'abastament als centres destinataris.

L’empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament durant la vigéncia
del contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels
centres.

L’ empresa adjudicataria haura de disposar d’un telefon i/o correu electronic especific
de contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta
que pogués sorgir.

Aixi mateix, 'empresa adjudicataria es compromet a assegurar els terminis de lliurament
que s’indiquen en el present plec.

4.2.3. Termini de lliurament

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material en la data que indica l'ordre
d’entrega corresponent que sera de 3 dies laborables a partir de la data de rebuda de la
comanda.

En el cas de comandes amb caracter urgent especificat aixi a les comandes, el termini
de lliurament ha de ser com a maxim de 24 hores.

L’ incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec
de clausules administratives particulars i Quadre de Caracteristiques Especifiques,
podent fins i tot, comportar la resolucié anticipada del contracte a instancia de '6rgan de
contractacio.

4.2.4. Condicions de lliurament

Transport
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Condicions d’embalatge a I'operador logistic

Els enviaments de material s’hauran de fer les adreces d’enviament que hi figuren a les
comandes de compra.

Els enviaments de material s’han d’efectuar en paletes (amb I'excepcié de volums petits
de lliurament), i han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seguents:

- Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20

- Paletes retractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 170 cms. (inclos a la paleta)

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

- En el cas de que el volum de l'article no superi el contingut d’'una paleta, es podran
ubicar a la mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats externament.

Els Albarans aniran a I'exterior de 'embalatge.
L’albara per duplicat haura d’identificar:

- NIF del proveidor

- Numero d’ordre de lliurament o compra (PCP)

- La referencia i el codi EAN per aquells articles que ho tinguin
- La descripci6 del producte

- El nimero de lot i la caducitat

- La quantitat per referéncia

- Temperatura de conservacio

L’embalatge haura de complir la reglamentacié NIN F-15, que fa mencié a 'embalatge
de fusta emprat en el comer¢ internacional.

El centre destinatari verificara la integritat de 'embalatge en el moment de la rebuda del
material.

En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a 'empresa.

4.2.5. Sistema EDI

Si el licitador disposa de sistema EDI com a mitja d’intercanvi de documents comercials,
cal posar en marxa aquests missatges:

- Comanda a Proveidor (missatge ORDERS)

- Avis d’ Expedicié de mercaderia (DESADV)

- Confirmaci6 de Recepcié de mercaderia (DECADV)
- Factura (INVOICE)

També cal aportar la segtient informacié al sobre B:

- Punt Operacional (identificador d’ usuari EDI)
- Xarxa EDI

4.2.6. Recepcio de mercaderies als centres

Quan arribi I'agencia de transport del proveidor, el transportista haura de lliurar una sola
copia del full d’albara sense valorar a la oficina de recepcié o persona del laboratori
encarregat de recepcionar la mercaderia, on es comprovara que el nimero de comanda
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a que es refereix esta pendent de subministrar. Una vegada s’ha donat l'ordre de
descarrega al transportista, es segellara el comprovant de lliurament o albara del
proveidor, indicant la data i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia, i es
donara una copia al transportista, juntament amb el butlleti de recepcid, per que
procedeixi a la descarrega del material, i la seva ordenacio segons les indicacions de I’
operari del magatzem.

En el cas en que 'agencia de transport no realitzi el lliurament d’albarans del proveidor
o comprovant de lliurament, es rebutjara la mercaderia. L’adjudicatari haura de facilitar
la possibilitat de poder descarregar la documentacié de transport i contingut
electronicament.

Aquesta mercaderia queda dipositada al magatzem, fins la seva comprovacio fisica de
I'estat, caducitat, quantitat, lot i forma de presentacié.

En cas d’haver alguna incidéncia aquesta es comunicara al proveidor per via del correu
electronic.

En el cas en qué la quantitat lliurada sigui diferent a la que consta en l'albara, es fara la
recepci6 per la quantitat real lliurada, comunicant la incidéncia al proveidor, amb motiu
de qué confeccioni la factura per la quantitat real. En aquest cas, la diferéncia de
guantitat queda pendent de subministrar en la corresponent comanda, quantitat que el
proveidor haura de lliurar el més aviat possible.

Els motius per rebutjar la mercaderia soén:

1. Que la caducitat sigui inferior a la minima de subministrament

2. Laforma de presentaci6 és diferent, amb el que la quantitat lliurada no es multiple de
la unitat demanada.

3. Les condicions del producte no sén correctes, per exemple : embalatge trencat,
cadena de fred no conservada, i qualsevol de les que facin que el producte no es
pugui posar en situacié d’estoc disponible.

4. Sila incidencia es detecta en el moment de la descarrega, es rebutja la mercaderia,
i el mateix transportista de 'agéncia s’emporta el material. En el cas que es detecti
en la revisié posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la mercaderia del
magatzem del centre.

En el cas, en qué I'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor, i no
pugui o vulgui endur-se només el material rebutjat d’'un proveidor, emportant-se tota la
mercaderia dels diferents proveidors, la mercaderia es considera com a no lliurada pel
gue consta com a pendent de subministrament.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi cada centre. En el cas de Mas
Blau és de 08:00 a 13:00 de dilluns a divendres. La recepcié del material, en el centre
gue correspongui, s'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui assignades
les tasques de recepcio del mateix.

4.3. Presentacié de mostres o equips

La presentacié de mostres del material ofert es regira per I'establert a I'apartat 7 del
quadre de caracteristiques especifiques.
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4.4. Mantenimenti /o servei técnic

L’empresa adjudicataria €s responsable de realitzar manteniment preventiu,
correctiu i predictiu dels equips, de la seva instal-laci6 i del seu trasllat al llarg del
periode de vigencia del contracte.

Despeses

Seran a carrec de I'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 supervisido com de la localitzacio i
reparacié de les avaries, aixi com de la manipulacio i transport dels elements a
substituir o diagnosticar.

- Les despeses derivades de la instal-laci6 o trasllat dels equips per canvi
d’ubicacié 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.

- Els reactius i materials danyats com a consequencia de les avaries.

- Si el retard en la reparacio és superior a 48 hores, I'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 derivacio.

Manteniment correctiu

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

- Els temps de resposta telefonica del servei técnic, sera inferior a 1 hora pels
laboratoris d’'urgéncies i de rutina.

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

Caldra lliurar als responsables de I'area o centre els certificats dels manteniments
correctius realitzats amb el detall de les activitats realitzades. Els certificats
s’enviaran per correu electronic restant un albara al laboratori com a comprovant
de la realitzaci6 del manteniment. Aquest albara haura d’anar signat amb la
conformitat del responsable.

En el cas dels analitzadors individuals avariats que estan connectats al sistema
i que no puguin resoldre’s en menys de 5 dies, s’instal-lara un equip nou per
substituir I'avariat.

En el cas que una avaria succeeixi repetidament sense que les solucions

aportades per l'adjudicatari siguin capacos de resoldre-la, LRC obrira una No
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Conformitat i exigira la retirada de I'equip afectat i la seva substitucio per un altre
gue doni una soluci6 optima als requeriments del laboratori.

Un cop transcorregut els temps de resposta maxims fixats per la resolucio
d’avaries, en el cas de que fos necessari la contractacié dels serveis d’un
laboratori extern, aquestes despeses seran satisfetes per I'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 de
I'analitzador o robotica oferta.

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
incidencia o avaria.

Manteniment preventiu

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

Caldra lliurar als responsables de I'area o centre els certificats dels manteniments
preventius realitzats amb el detall de les activitats realitzades. Els certificats
s’enviaran 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’acceptacio 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 I'activitat, hauran de programar-se fora de I'horari productiu
del laboratori, 0 en les hores de menor activitat.

Millores tecnologiques

L‘'empresa adjudicataria es comprometra a actualitzar i incloure al llarg de la
vigéncia del contracte, les millores i innovacions relacionades amb I'objecte del
mateix que suposi una millora en la qualitat i/o en els resultats analitics, a criteri
de la direccio técnica el laboratori.

El cost d’instal-lacio, fruit de la millora/necessitat d’'una renovacio tecnoldgica de
I'equip, 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 incidencies)
i manteniment en relacié amb el software i maquinaria aportada pel mateix sobre
la base d'aguesta licitaci6. EI manteniment cobrira adaptacions o extensié de
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funcionalitats requerides pels responsables del laboratori, sense que suposin
modificacio de les condicions essencials del contracte.

Per als serveis de suport, I'horari de prestaci6 ha de cobrir al maxim les
necessitats d'assistencia dels diferents entorns (de 8:00 a 22:00 pels laboratoris
de rutina, i 24 hores pels de urgéncies).

4.5. Assegurament de la qualitat

L'adjudicatari estara obligat al fet que I'objecte del contracte respongui als llindars
de qualitat, conformes als estandards d'acreditacié ISO 15189. L'adjudicatari
haura de proveir sense carrec materials i programes de control de qualitat interns
i controls de qualitat externs per a totes les metodiques i equips.

Controls interns i externs

Respecte als controls interns, I'adjudicatari haura de proposar un control intern
gue ha d'incloure un minim de dos nivells: un que cobreixi el rang de normalitat i
un nivell addicional alt o baix clinicament rellevant. Els materials de control
estaran valorats per a les metodiques que cobreixin, o en defecte d'aixo,
formaran part d'un programa d’ intercomparacié de controls interns amb altres
laboratoris amb suficient preséncia per proporcionar un grup consistent de
comparacio. El LRC decidira si utilitza el control proposat per I'adjudicatari o si
prefereix utilitzar un altre control, que comunicara a I'adjudicatari. En ambdoés
casos l'adjudicatari es fara carrec del cost.

- Els controls externs seran a decidir per 'LRC. Els analitzadors han de tenir
una implantacio significativa (n > 10 ) en els programes d'avaluacio
externa de la qualitat del nostre entorn (Programa de garantia de la
qualitat per a laboratoris clinics de I'Associacié Espanyola d'Hematologia

i Hemoterapia, etc)

Validaci6 de les técniques

L’adjudicatari es fara carrec del cost dels reactius, controls i calibradors de la
realitzacio de la validacio de totes les metodiques i equips.

Costos d’acreditacid

En el moment en que s'inicii el procés d’acreditacié segons la 1ISO15189, de
proves d’hemostasia, I'adjudicatari col-laborara en el procés d’implantacio.

Altres requeriments

Tot el material i equipament ofert haura de disposar del marcat CE-IVD.

L'adjudicatari haura de proveir i mantenir actualitzats els seguients documents
com a minim:
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- Procediments normalitzats dels equips en format electronic que detallin els
metodes i protocols que s'utilitzaran, amb el seu fonament, la descripcio de la
preparacio de reactius o mitjans, el manteniment necessari, la realitzacio de les
tecniques, els métodes de mesura i els instruments necessaris, els valors de
referencia, possibles interferencies, etc.

- Inserts de totes les técniques.

- Tracabilitat dels calibradors a estandards internacionals, quan sigui possible.

- Els licitadors hauran de descriure quin sistema utilitzara per garantir que, davant
qualsevol actualitzacié de les técniques o procediments de treball, especialment
aquelles que impliquin canvis en els valors de referencia o intervals analitics,
aquesta informaci6 arriba al personal del laboratori.

- Els licitadors hauran de proveir informacié sobre els index d’afectacié per
hemolisis, lipemia i ictericia de les magnituds biologiques objecte de la
contractacio indicant la seva font bibliografica.

- Els resultats analitics dels analitzadors pels diferents tipus de laboratori han de
ser transferibles entre si i permetre valors de referéncia comuns. Els criteris de
transferibilitat de resultats s’ajustaran als proposats per les societats
cientifiques.

- Els licitadors hauran de proposar analitzadors que tinguin una preséncia en els
Programes de Controls Externs, que permetin la intercomparacio de resultats
per equip, segons els criteris minims establerts que garanteixin I'assoliment de
I'acreditacié, segons ISO 15189.

- Els analitzadors han de tenir la capacitat de complir els estandards de qualitat
que fixi el Laboratori de Referencia de Catalunya per a implantaci6 de la
acreditacio segons ISO 15189, d’acord amb les recomanacions de les societats
cientifiques i I'estat de I'art.

- L’adjudicatari proporcionara informacié sobre la incertesa dels calibradors, i si
s’escau sobre la tragabilitat, si 'LRC li requereix durant la vigéncia del contracte.

- L’adjudicatari proporcionara informacidé sobre les interferéncies de les
magnituds biologiques, especialment els index seérics, si I'LRC li requereix
durant la vigencia del contracte.

5. PRESSUPOST DE LICITACIO

El pressupost maxim de contractacié per a la totalitat del subministrament és el que
consta al quadre de caracteristiques especifiques.

No s’acceptaran proposicions per part dels licitadors que superin I'import de licitacié i els
i els preus unitaris maxims assenyalats.

Les ofertes dels licitadors que superin aguests preus maxims seran excloses.

En el suposit que la quantitat de productes sigui indeterminada, s’hauran d’incloure
els preus unitaris, sense IVA, de cadascun dels articles pressupostats, aixi com el
percentatge d’IVA aplicat.

Consequentment els licitadors hauran d’oferir el preu unitari de cadascun dels productes
en relacié als quals presentin la seva proposicio, determinant -se el preu del
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contracte mitjangant [l'aplicaci6 del preu unitari ofert i adjudicat a les unitats
efectivament subministrades.

Aquestes quantitats de consum i el pressupost de licitacié corresponen a les previsions
anuals per a cada article que han estat obtingudes a partir dels consums historics
amb adequacié a les previsions de consums del darrer exercici, de manera que
en el decurs de I'execucié del contracte poden produir-se variacions en la quantitat
en funcid de les unitats efectivament subministrades.

En tot cas, aquest pressupost té caracter orientatiu i no vinculant.

En el suposit que el pressupost sigui desglossat per anualitats, la distribucié sera
'assenyalada en el quadre de caracteristiques del contracte.

El valor estimat del contracte s’assenyala també en el quadre de caracteristiques del
contracte, als efectes del seu calcul s’ha previst I'establert en l'article 101 de la LCSP.

6. ANNEXOS

Annex 1 RELACIO DE PROVES
Annex 2 TIPUS DE CENTRES | PREVISIO D’ANALITZADORS
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