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1. Objecte de la contractacio

Subministrament de tracte successiu de reactius, material fungible i necessariament complementari, controls de
qualitat i cessio d’equips, incloent el seu manteniment, aixi com la cessié de 'Us de sistemes d’informacié
associats per dur a terme Uactivitat d’analisi cliniques al laboratori Core Mas Blau i als laboratoris hospitalaris de
la xarxa del Laboratori de Referencia de Catalunya, SA (en endavant, LRC). Els requeriments técnics especifics
dels articles licitats es descriuen al present plec per a cadascun dels 9 lots que conforma aquesta contractacio,
d “acord amb la tipologia de L "article.

Els licitadors hauran d’oferir la relacié de productes, la cessid dels equips proposats incloent el manteniment
correctiu i preventiu, on es fa constar una estimacioé anual dels mateixos il import maxim de compra, sense IVA.

L’adjudicatari s’obliga a lliurar els productes de forma successiva, pel preu unitari que resulti de 'adjudicacio,
quedant subordinat a les necessitats de LRC. Per a cada lot, hi ha un Annex Il Oferta Economica i Criteris
Avaluables Automaticament del present plec en el que s’estableix a titol orientatiu la previsio global d’activitat
pel periode total del contracte, sense que existeixi compromis per part de LRC d’esgotar el consum previst, de
manera que, en cap cas LRC quedara obligat a consumir la totalitat de Uimport adjudicat; aquest document
caldra retornar-lo omplert i signat amb els preus unitaris oferts per prova, la resposta als criteris automatics, aixi
com tota la informacio de les referéncies ofertes i la seva estimacié de consum anual. Per als lots 21 9, tot i que
calintroduir el preu d’oferta per a cada codi de prova, s’estableix una categoria o agrupacié de proves que pretén
homogeneitzar la descripcio de les mateixes, i alhora faciliti la seva interpretacio per part dels licitadors. També
n’hi haura un Annex lll - Productes del Cataleg, on els licitadors hauran d’incloure totes les referencies que es
puguin processar amb la solucié automatica oferta, amb preus del kit, que no ha estat ofertes a 'Annex II.

L’adjudicacié recaura a un mateix adjudicatari per a cada lot complert, i no podra canviar les caracteristiques
tecniques dels articles que li han estat adjudicats, ni tampoc els seus preus unitaris. Qualsevol modificacié de
les caracteristiques dels productes, a peticid del contractista, haura de ser previament autoritzada per la direccié
tecnica del LRC, pero sense alterar-ne el preu unitari adjudicat i sense perjudici del regim de modificacions
contractuals.

2. Definicions

e Control de Qualitat Intern: Essencial per tal d’assegurar la precisid i confiabilitat dels resultats. Amb el
control de qualitat intern, complementari del control de qualitat extern, es monitoritza de forma diaria i
continua la qualitat dels resultats dins del propi laboratori. Aquests controls interns formen part del cataleg
de les empreses que disposen d’autoanalitzadors per diagnostic clinic.

e Control de Qualitat Extern: Essencial per tal d’assegurar la precisio i confiabilitat dels resultats. Amb el
control de qualitat extern, complementari del control de qualitat intern, s’avalua 'acompliment del laboratori
en comparacié amb d’altres laboratoris, fent-se de forma peridodica (mensual, trimestral, etc.) i és totalment
gestionat per una empresa externa que proporciona les mostres i analitza els resultats.

e Determinacié analitica: Procés de mesura i analisi d’una substancia especifica en una mostra biologica
humana, proporcionant dades quantitatives i qualitatives que aporten informacio als professionals de la salut
per a prendre decisions diagnostiques per al tractament dels pacients.

e Lot d’un reactiu, calibrador, control. Es refereix a una quantitat especifica d'un reactiu, calibrador, control

gue es produeix en una sola operacio de fabricacio i s'identifica amb un ndmero de lot Unic. Aquest nimero
permet rastrejar i controlar la qualitat del reactiu al llarg del seu Us al laboratori.

e Regles expertes: conjunts de criteris predefinits, tals com un conjunt de d’accions parametritzades amb
unes condicions, que automatitzen la interpretacié dels resultats dels analisis. Aquestes regles es basen en
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coneixements medics i cientifics per prendre decisions sobre els resultats de les proves, com ara identificar

anomalies, suggerir diagnostics o recomanar proves addicionals.

3. Centres objecte del contracte i abast del servei

L’ambit del contracte inclou Uentitat LRC 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, les seus
i centres de U'LRC sén els seglients:

LABORATORI Carrer Selva, 10 Edif. Inblau. Parc El Prat de 08820 Barcelona 1, 2, 3, 4,
CORE MAS BLAU | de Negocis Mas Blau Llobregat 5,6,7,8,9
HOSPITAL
COMARCAL DE Carretera Cala Sant Francesc, 6 Blanes 17300 Girona 1,2,4
LA SELVA
HOSPITAL SANT
JAUME DE Sant Jaume, 209 - 217 (Laboratori) Calella 8370 Barcelona 1,2,4
CALELLA
HOSPITAL DE Carretera de Cirera, s/n ,
MATARO (Laboratori) Mataro 8304 Barcelona 1,2,4
HOSPITAL DEL Passeig Maritim de la
MAR Barceloneta, 25, 29 Barcelona 08003 Barcelona 1,2,4
HOSPITAL DE Avenida Santuario, Ptge. de Sant
L’ESPERANCA Josep la Muntanya, 12 Barcelona 08024 Barcelona 1,2
HOSPITAL DE . . .
SANT CELONI Av. Hospital, 19 Sant Celoni 08470 | Sant Celoni 1,2,4
HOSPITAL
MUNICIPAL DE Via Augusta, 9-13 Badalona 08911 Barcelona 1,2,4
BADALONA
HOSPITAL
UNIVERSITARI Avinguda del Doctor Josep
SANT JOAN DE Laporte, 2 Reus 43204 Tarragona 1,2,3,4
REUS
HOSPITAL
COMARCAL DE Carrer de Benet Messeguer, s/n Méra d'Ebre 43770 Tarragona 1,2,4
MORA D’EBRE
CLINICA TERRES ,
DE L’EBRE Plaga 1 d'Octubre, 6-8 Tortosa 43500 Tarragona 1,2,4
HOSPITAL DE LA R . . .
VALL D’ARAN Carrer deth Espitau, 5 Vielha 25530 Lleida 1,2,4

L’activitat de cada centre consta a UAnnex 1 Activitat anual per centre, i caldra que el licitador proposi
l’equipament necessari a dotar per a cadascu.

A titol orientatiu, es detalla a continuacié una taula amb l’area teorica (espai en metres quadrats) disponible per

a cada centre:
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Centre aproximat Zona
Bioquimica
Laboratori Hospital Municipal de Badalona 49,40 m2
Laboratori Hospital de la Vall d'Aran 50,00 m2
Laboratori Hospital de Matar6 60,00 m2
Laboratori Hospital de Mora d'Ebre 141,72 m2
Laboratori Hospital de Sant Celoni 25,00 m2
Laboratori de 'Hospital de Blanes 30,00 m2
Laboratori de l'Hospital de Calella 50,00 m2
Laboratori d'Urgencies de 'Hospital del Mar 45,00 m2
Laboratori d'Urgencies de l'Hospital de 'Esperanca 25,00 m2
Laboratori Hospital Sant Joan de Reus 415,00 m2
Laboratori de la Clinica Terres de ’Ebre Tortosa 60,00m2
Laboratori Mas Blau 600,00 m2

S’aportara els planols en fitxer amb format .dwg a titol orientatiu sobre la ubicacié dels espais als diferents
centres de la xarxa.

4. ESPECIFICACIONS

Les caracteristiques técniques dels productes subjectes a licitacidé sén les que consten en cada apartat del
present document per a cada lot.

Caldra indicar:
- Elscodis EAN de totes les referencies dels productes licitats, de manera obligatoria.

- Les condicions de temperatura, si és pertinent; 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 la prova o producte en questio.

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

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas als 6 mesos. En el casos que la vida util del producte
sigui inferior a 6 mesos, no es lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la vida util.

L’oferta presentada pels licitadors haura d’incloure tot el material que precisin els aparells (calibradors, controls
positius i negatius, control intern i altres fungibles), per a la realitzacié de les proves objecte de 'expedient, que
es concretara en el preu unitari per determinacio.

En el cas que el fungible objecte de la licitacié tingui equips associats en régim de cessid, 'adjudicatari sera

responsable del manteniment complert garantint el perfecte estat de funcionament, aixi com la substitucié de
l’equip si procedeix.
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Reposicio de kits de reactius:

1) quan per problemes mecanics, inherents a U'equip, s’avortin els resultats i s’hagi de repetir 'assaig
(comptabilitzacio a través del control d’eficacia i rendiment del sistema),

2) quan amb motiu de U'activitat del centre i condicionat a la presentacio del reactiu tal i com s’especifica a
apartat 4.2 Especificacions concretes dels reactius i d’altres materials, el reactiu caduqui abans de
completar el seu consum.

Garantia de conservacio en el subministrament que impedeixi la ruptura de la cadena de fred. Indicaci6 expressa
de condicions de subministrament omplint Annex IV Formulari Condicions de Temperatura (control des del
magatzem de corba de temperatura garantida, condicions de manteniment. )

L’empresa adjudicataria es comprometra a donar formacié sobre el maneig dels equips cedits en totes les unitats
on s’instal-lin, i al personal necessari, sota la coordinacié de LRC.

L’adjudicatari subministrara la informacid i articles necessaris sense cost que el centre sol-liciti per a la
certificacié ISO i Uacreditacié segons la norma ISO 15189 o similar, ens els termes indicats a 'apartat 6.6
Assegurament de la Qualitat del present document.

Denominacid i descripcio de condicions o caracteristiques complementaries que s’exigeixen:
e Elslicitadors han de presentar Uoferta per lots.

e Les quantitats que figuren al present expedient s6n merament estimatives del consum del
centre en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacio a l’al¢a o a la baixa,
en funcié de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran de subministrar
d’acord amb les programacions que estableixi el Servei de Logistica.

e L’inici del subministrament haura d’efectuar-se un cop formalitzat el contracte en el termini
estipulat en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

e Si durant la vigencia del contracte, s’innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de
contractacid, sempre que comportin un interes d’us o servei i es mantingui el preu adjudicat,
les quals seran valorades pel comite técnic designat.

e En el cas de reactius, on ’annex de complementacié obligatoria d’oferta economica es
completi amb preu / determinacid, s’haura d’adjuntar un llistat amb el preu unitari de cada
cartutx/kit (dins de l’Annex Il Oferta economica).

e [’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, l’assessorament técnic i
assistencial per la utilitzacié dels productes subministrats.

4.1.1. 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
documentacio acreditativa de compliment de la legislacié vigent en matéria de productes per diagnostic (IVD) /
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(IVD-R) de que els productes disposen del marcat de conformitat CE. No s’acceptara cap reactiu ofert associat
a les proves o agrupacions de proves, que no acompleixi aquesta condicio.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant, els licitadors hauran de
presentar una declaracié conforme tots els productes van etiquetats i aporten la documentacidé acomplint el
contingut previst com a requeriments necessaris en aquests plecs i del Reglament (UE) 2017/745 i del Reglament
(UE) 2017/746 del Parlament Europeu i del Consell de 5 d’abril de 2017 sobre productes sanitaris per diagnostic
in vitro, segons apliqui.

D’acord amb el Real Decret 311/2022, de 3 de maig, pel qual es regula 'Esquema Nacional de Seguretat (en
endavant, ENS), els licitadors que es presentin al lot 2 — Bioquimica i immunoassaig integrat, hauran de presentar
obligatoriament la corresponent Certificaciéo de Conformitat amb UENS, per a la categoria de seguretat
MITJANA, o superior, i mantenir la conformitat durant la vigencia del contracte. L’esmentat certificat, de
conformitat amb UENS ha d’abastar, com a minim, a Uobjecte de la contractacié (subministraments i sistemes
d’informacio necessaris per a 'execucio dels serveis prestats)

4.1.2. 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.

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 memoria tecnica presentada.

Equipament:

Els adjudicataris hauran de posar en disponibilitat d’Us de Uentitat contractant durant tota la vigencia del
contracte dins del preu de U'oferta, els analitzadors i altre equipament necessari per a la realitzacio de les proves
als diferents centres de la xarxa; hauran de fer-se també carrec del manteniment preventiu i correctiu dels
analitzadors i altres equips necessaris per dur a terme Uactivitat, d’acord amb allo establert al present document.

Capacitat minima conjunta de tots els analitzadors per processar la totalitat de 'activitat diaria, i els pics de
demanda.

Els sistemes oferts hauran de permetre la identificacié de mostres per codi de barres i de manera manual.

Tub primari o secundari, encara que siguin de diferents proveidors i de diferents mides; capacitat de
processament de mostres pediatriques. Diferents espécimens (serum, plasma, orina, liquids). No aplica al lot 7.

L’equipament aportat per 'adjudicatari haura de permetre comptar el nombre de determinacions per mostres,
repeticions, mesures de control de qualitat i calibratges. Sistema de monitoratge de reactius: contenidors
introduits, determinacions disponibles amb avisos de minims i gestié de caducitats.

Dilucions, concentracions, repeticions de manera totalment automatica.
Els analitzadors i altre equipament han d’adequar-se a les instal-lacions actuals del laboratori Core Mas Blau i
dels laboratoris hospitalaris. En cas que sigui necessari adequar les instal-lacions pel correcte funcionament dels

equips, lU'adjudicatari de cada lot es fara carrec de les despeses per U’esmentada adequacié d’espai i
instal-lacions. Es convocara una visita programada als diferents centres de la xarxa.
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Si els equips analitzadors necessiten un consum d’aigua tractada, els adjudicataris hauran d’incloure a la seva
oferta la instal-lacié i manteniment (incloent fungible especifics) dels equips necessaris de tractament d’aigua
ubicats on el laboratori disposi, sense cap cost addicional per al centre.

En cas de que 'equipament s’hagi de reubicar en dependéncies diferents a les inicials, 'adjudicatari 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. Per tal d’assegurar la resistencia del forjat
al pes de les maquines, Uadjudicatari es fara carrec del cost i de la gestié amb un estudi d’arquitectura d’un
informe o estudi de carregues, per a la verificacio del forjat mitjangant un calcul visat.

A tots els centres, els equips hauran de disposar d’un sistema d’alimentacié ininterrompuda (SAl) que permeti
donar una resposta eficag davant de possibles pics o talls de subministrament eléctric. L'autonomia d'aquest ha
de permetre desconnectar l'aparell d'acord al protocol previst per evitar danys sobre les mostres i, com a minim,
ha de ser de 15 minuts per tal de que doni temps als professionals a actuar; el manteniment dels SAl durant la
vigencia del contracte ha d’anar inclos en la proposta.

Assegurar que els laboratoris hospitalaris poden donar resposta a les analitiques d’urgéncia de manera
continuada (24/7), fins i tot en cas d’avaria d’un equipament, ja sigui perque disposen d’analitzadors per duplicat
o bé, en el cas de laboratoris petits, perque disposen d’analitzadors de backup. L’objectiu és reduir al maxim el
risc de no donar servei d’urgencia. Aplica als lots 1 i 2. Quant a les tecniques d’'immunoassaig (i.e. marcadors
cardiacs), als laboratoris de menys de 2.000 test/any es podra oferir equips de tipus POCT com backup.

Els analitzadors es connectaran bi-direccionalment al sistema informatic del laboratori (SIL), corrent a compte
de Uadjudicatari totes les despeses de connexid, aixi com hardware necessatri, llicencies i manteniment. Si durant
’execucio del contracte es produeix un canvi de 'empresa subministradora del SIL, la connexié online anira a
carrec de 'empresa adjudicataria.

L’adjudicatari es compromet i s’obliga a l’actualitzacié permanent dels equips, productes i sistemes de la
informacid, de manera que anira incorporant nova tecnologia, nous procediments i avengos en el software sense
que aguestes actualitzacions comportin cap increment de preu del contracte.

Reactius i altres materials:

La presentacié dels reactius haura d’ajustar-se i ser adequada per Uactivitat referida (concordants amb el nombre
de determinacions que es realitzen al laboratori amb la finalitat d’assolir rendiments optims dels reactius).

Identificacié automatica per part de ’analitzador.
Refrigeracio dels reactius en els analitzadors oferts; aplica als lots 1, 2, 3,4, 5,7, 81 9.

L’adjudicatari aportara documentacio técnica i fitxes de seguretat, manuals de descripcié i funcionament i la
documentacid necessaria per dur a terme els processos de certificacié i/o acreditacio.

El consum de reactius i altres productes i fungibles derivat de la posada en marxa dels equips anira a carrec de
’empresa adjudicataria fins a assolir la total satisfaccio del client.

L’adjudicatari es compromet a notificar al laboratori la introduccié al mercat de nous reactius, aixi com a finangar
U'estudi per a la seva avaluacio, cedint les unitats de reactius minimes necessaries per dur a terme ’esmentada
avaluacio.

A més dels reactius facturables, 'adjudicatari haura de subministrar calibradors, controls, solucions auxiliars,
accessoris, recanvis i qualsevol altre tipus de material fungible necessari per la realitzacio de les proves
especificades a cada lot en els analitzadors, sense cap cost addicional. El material necessari per al mesurament
especific per avaluar la qualitat de les mostres de sérum abans de la realitzacié de les proves analitiques (indexs
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serics — hemolisi, ictericia i lipémia) al Lot 2 — Bioquimica i Immunoassaig integrat, també s’hi subministrara
sense cost addicional. La estimacio anual d’activitat d’indexs sérics per centre, és la seglent:

Determinacions Anuals

Centre xarxa LRC . S
(indexs Serics)

LRC MASBLAU 401.048
LRC CEPID 175.403
LRC MAR 153.502
LRC MATARO 96.405
LRC BADALONA 91.097
LRC CALELLA 61.472
LRC BLANES 27.063
LRC VALL ARAN 15.779
LRC SANT CELONI 12.496
LRC CTE 8.100
TORTOSA CREU 6.120
LRC ESPERANZA 3.263
LRC COTXERES 2.177
LRC MORA 76
Total general 1.054.001
Suport:

Els licitadors hauran d’aportar un pla especific i un cronograma de les actuacions necessaries per a la instal-lacié
i posada en funcionament de Uequipament i altres serveis oferts, contemplant sempre la no aturada de Uactivitat
del laboratori. Caldra aportar una proposta metodologica pel desenvolupament de les tasques de seguiment i
assoliment de les fites i actuacions necessaries, per garantir una correcta implantacié del projecte.

Els proveidors hauran de proporcionar un pla de formacié pel personal facultatiu i tecnic, adaptant-se a les
caracteristiques de treball del laboratori Core Mas Blau i dels laboratoris hospitalaris (torns, carrega de treball,
etc).

L’adjudicatari haura de disposar d’un especialista técnic per proporcionar suport als professionals dels centres
en la posada en marxa de noves tecniques, per la configuracié dels sistemes, formacié del personal i resolucié
d’incidencies.

Els licitadors hauran de garantir 'assisténcia técnica personalitzada pel laboratori Core Mas Blau, aixi com de la
resta d’equipament dels diferents laboratoris hospitalaris. Hauran de disposar d’una hotline per poder fer
consultes i obtenir solucions rapides a incidéncies els 365 dies de l’any, 24h al dia.

L’empresa adjudicataria haura d’atendre les consultes o incidéncies sobre equips, reactius o programes
informatics en un temps maxim de 30 minuts des de la comunicacio de la incidéncia. En cas que fos necessari el
desplagament d’un tecnic al centre, si el laboratori ha considerat la incidéncia com urgent (aturada d’un equip
critic pel laboratori), el desplagament haura de produir-se en un temps maxim de 3 hores des de la comunicacié
de la incidencia per part del laboratori. Es consideren equips critics del laboratori els corresponents als lots 1 -
Hematimetria, 2 - Bioquimica amb Immunoassaig integrat, 3 - Immunoassaig no integrat i 4 - Urianalisi. En el cas
que fos necessaria la contractacié dels serveis d’un laboratori extern, les despeses aniran a carrec de
’adjudicatari, incloent les resultants del transport de mostres.

L’adjudicatari es fara carrec del cost del material i inscripcié en programes externs de garantia de la qualitat
(nacionals o internacionals), promoguts per les Societats Cientifiques o els Organismes de cadascun dels ambits
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al que pertanyen les proves incloses a cada lot. El programa de control de qualitat extern sera triat per LRC. Veure
les condicions a l’apartat 6.6. Assegurament de la Qualitat, en el present document.

5. Distribucio de lots i requeriments especifics

Es detalla a continuacio la relacio de lots i els seus requeriments obligatoris particulars:

Reactius per a ’avaluacié de:

Hemograma (recompte cel-lular)

Férmula leucocitaria (poblacions cel-lulars en sang periférica)

Reticulocits i les seves fraccions

Plaquetes i els seus indexs

Recomptes cel-lulars i férmula en liquids biologics

Control de qualitat intern Unic en el mateix vial per a tots els parametres de ’hemograma, inclos
eritroblastos i reticulocits.

Equipament en cessié:

e Autoanalitzadors d "hematologia per a la rutina i les urgéncies amb la mateixa tecnologia, software i
reactius, per tal de facilitar la polivaléncia del personal técnic i que puguin ser utilitzats com a backup
els uns dels altres. Els analitzadors han d “estar basats en el principi de citometria de flux, han d’incloure
com a minim la deteccié de 3 poblacions (eritrocits, leucocits i plaquetes) i han de tenir la capacitat de
processar liquids biologics. Els sistemes oferts hauran de permetre la identificacié de mostres per codi
de barres i de manera manual, i permetre la carrega continua de racks.

e Allaboratori Core Mas Blau els autoanalitzadors d’hematologia de rutina i el tenyidor automatic hauran
d’estar connectats amb una cadena automatitzada, gestionada amb un unic software. L’automatitzacio
de tot el flux de treball de ’area d’hematimetria és un requisit necessari i imprescindible en la dinamica
de treball del laboratori i esta clarament orientat a obtenir la maxima eficiencia amb el menor recurs
huma possible. L’automatitzacié global de tot el procés assegura tracabilitat i menys dependéncia de
processos manuals que poden incrementar el temps de resposta, aspecte molt critic en el nostre
laboratori ja que disposem de circuits de mostres preferents, que requereixen un temps de resposta molt
curt.

e La solucié6 oferida per al laboratori Core Mas Blau (autoanalitzadors, tenyidor automatic i
classificador/distribuidor de mostres) ha d’adequar-se a les dimensions actuals de ’area d’hematologia
(4,6 metres de llargada i 1,5 metres d “amplada). En cas que la proposta oferida necessités més espai
seria invalidada, ja que el laboratori disposa d “un espai molt reduit i limitat.

e Analitzadors d’imatges aplicats a hemogrames: microscopi automatitzat amb un software d’analisi
d’imatges aplicat al diferencial leucocitari de sang periférica i a la valoracié de la serie vermella i de
plaguetes.

e Extensor-tenyidor automatitzat per al laboratori Core Mas Blau.

e Microscopi digital i automatitzat de carrega continua per a cada centre (s utilitzara al laboratori
d “urgencies de 'Hospital del Mar, el laboratori de 'Hospital Sant Joan de Reus i al laboratori Core Mas
Blau), amb un software d’analisi d’imatges aplicat al diferencial leucocitari de sang periferica, a la
valoracié de la serie vermella, de plaquetes i de liquids biologics i un software d“avaluacié de la
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competencia del personal tecnic. Amb 4 llicencies addicionals per poder treballar en remot (guardies,
laboratori Core Mas Blau, area citologia i adjunts hematologia).

e Sistema informatic d’ajuda a la validacié, amb capacitat de validacié automatica. Aquest sistema tindra
capacitat de poder-se configurar per U’ usuari, mantindra una base de dades historica de resultats
incloent grafics, corresponent a un minim d’1 any de treball. Tindra la possibilitat de treballar amb filtres
predeterminats (procedencia), de gestionar delta check, de crear proves reflexes, capacitat de canvi del
diferencial leucocitariamb recalculs i possibilitat d’addicié de comentaris preconfigurats o de text lliure.
Programa middleware de gestié de dades: tot | "equipament haura d “estar connectat a un middleware
de gestio de dades que permeti 'automatitzacio de regles reflexives, repeticions, algoritmes diagnostics,
activacié/desactivacié de test i autovalidacio, gestié de mostres i visualitzacid dels grafics i imatges dels
autoanalitzadors d "hematologia. Aixi com la connectivitat amb el middelware general del Laboratori amb
estandard HL7 i doble ACK.

L’adjudicatari haura d’aportar el seglient equipament de cessioé:

Analitzador Analitzador FELED] Classificador Total

de mostres d'equips

Cadena tenyidor

Centre Hematologic  d'imatges s
automatic

LABORATORI CORE MAS BLAU 1 1 1 1
HOSPITAL DEL MAR

HOSPITAL COMARCAL DE LA SELVA
HOSPITAL DE MATARO

HOSPITAL SANT JAUME DE CALELLA
HOSPITAL UNIV. SANT JOAN DE REUS
HOSPITAL DE L’ESPERANCA
HOSPITAL SANT CELONI

HOSPITAL MUNICIPAL DE BADALONA
HOSPITAL COM. DE MORA D'EBRE
CLINICATERRES DE L'EBRE
HOSPITAL DE LA VALL D’ARAN

-
NIN[ININININIWININDNINI®W|M>
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Necessitats especifiques del Laboratori Core Mas Blau:

Automatitzacio:

L’adjudicatari d’aquest lot haura d’aportar una solucio Preanalitica que permeti: realitzar de manera automatica
la identificacid i el registre de diferents tipus de tubs que arribin al laboratori; garantir la classificacio dels tubs
primaris segons convingui al laboratori; realitzar aliquotes (tantes com necessaries) a partir del/s tub/s primari/s
que arribi/n al laboratori (aliquotes degudament etiquetades); permetre reconeixer els tubs per mida, forma i
color; permetre la classificacié dels tubs primaris/secundaris en racks, ja siguin genérics o especifics dels
analitzadors dels que es disposa a diferents arees del laboratori.

Cal assegurar l’elaboracio de seroteques en microplaca, aportant les solucions adients sense cost addicional.
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La productivitat minima de la solucié Preanalitica ha de ser de 1.800 tubs/hora, en mode classificacié. A 'area
de Preanalitica de Mas Blau es processa una activitat diaria d’aproximadament 5.400 tubs.

L’adjudicatari haura d’aportar una solucié en cadena (amb el software corresponent), que a més de permetre la
connexio dels analitzadors d’aquest lot, permeti eventualment la connexio dels analitzadors d’altres lots, encara
que siguin d’un proveidor diferent. L’adjudicatari haura d’aportar una solucié en cadena que resolgui les
diferents etapes del procés (Preanalitica, analitica i post analitica) i que contempli un sistema de
carrega/descarrega de mostres, un modul destapador, un modul per tapat d’aliquotes, moduls analitics per la
bioquimica i Uimmunoassaig integrat, un modul pel tapat de tubs primaris, un modul post-analitic per
’emmagatzematge, conservacio refrigerada i recuperacié de les mostres, amb una capacitat minima de 18.000
tubs. Per altra banda, la cadena haura de permetre la connexio dels analitzadors de bioquimica i immunoassaig
integrat de tal manera que la presa de mostra es faci directament del tub primari.

Aquesta solucié en cadena ha d’ajustar-se a ’espai indicat.
Altres caracteristiques:

- Solucié efectiva per a '’emmagatzematge automatic de mostres integrat a la cadena; donat el
gran volum de treball resulta indicat per donar resposta a la dinamica de treball del centre.

- Moduls d’entrada suficients per atendre Uactivitat rutinaria, i tenint en compte els pics
d’activitat.

- Lectors de codi de barres amb sensibilitat per a diferents models d’etiqueta.

- Tracabilitat en el recorregut dels tubs per la cadena.

- Sistemade deteccié d’errors en el destapament dels tubs que entren a la cadena, pertald’evitar
aturades d’equips per errors de destapat.

- Sistema de deteccio6 d’altres errors.

Analitzadors:

L’adjudicatari haura d’aportar analitzadors automatics modulars amb integracié dels moduls de bioquimica i
d’immunoassaig en quantitat necessaria per satisfer lactivitat reflectida a U'annex de complementacié
economica, i que permetin mesures de quimica liquida basades en potenciometria indirecta, espectrofotometria,
immunoturbidimetria i immunoquimioluminiscéncia. Els analitzadors hauran de disposar de canals oberts per a
’adaptacié de tecniques d’altres proveidors.

Els analitzadors/cadena han de reunir les seglients caracteristiques:

- Capacitat minima conjunta de tots els analitzadors per processar la totalitat de 'activitat
diaria.

- ldentificacié de les mostres per codi de barres i manual.

- Tragabilitat total de la mostra aixi com de reactius, controls i calibradors.

- Tub primari o secundari, encara que siguin de diferents proveidors i de diferents mides;
capacitat de processar mostres pediatriques.

- Recompte del nombre de determinacions realitzades per mostres, per repeticions, per
mesures de control de qualitat, i per calibratges, amb avisos de minims i gestié de caducitat
de reactius.

- Diferents espécimens (sérum, plasma, orina, liquids).

- Prioritzacié de mostres urgents.

- Dilucions, concentracions, repeticions i proves reflexes de manera totalment automatica.

- Refrigeracié dels reactius en el sistema.

- Carregaidescarrega continua i facil de reactius de bioquimica i d’immunoassaig mentre el
sistema esta operatiu, sense necessitat d’aturar els analitzadors, pausar el seu
funcionament o d’haver de passar-los en un estat standby.
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- El software de U'equip ha de permetre la gestid diaria dels controls interns. Connectivitat
amb algun sistema informatic del proveidor que permeti la descarrega de les aplicacions,
dels valors de controls i calibradors.

- Comprovacio de les interferencies (hemolisis, ictericia, lipemia).

- Adaptabilitat a les necessitats del laboratori detallades en el plec (activitat per centre, flux
de treball, temps de resposta).

- Poder aplicar criteris de repartiment de proves per activitat per a Uequilibri de les carregues
de treball entre analitzadors.

- Controls de qualitat valorats per tal d’afavorir la intercomparacié.

- Manteniments periodics programables i automatics.

Programes i software:

L’oferta haura d’incloure un middleware que permeti controlar Uequipament ofert, amb les seglents
funcionalitats: controls d’estat dels analitzadors, activacié i desactivacié de téecniques, programacio de
repeticions i tests reflexos, control dels temps de resposta, control de la carrega i activitat analitica.

El software dels sistemes analitics de bioquimica i immunoassaig ha de disposar de la mateixa interficie d’usuari,
per garantir una major flexibilitat quant a llocs de treball sense necessitat de formacié addicional.

El software associat ha de permetre gestionar diferents analitzadors en un unic entorn virtual perdo mantenint la
individualitat dels analitzadors.

- Monitoritzacié de Uestat de la cadena en temps real (nombre de mostres, carrega d’equips,
disponibilitat, temps de resposta, colls d’ampolla, re-mapeig, bypass, etc)
- Eines d’assisténcia per a tecnics i facultatius

L’adjudicatari haura d’aportar un sistema expert de suport a la gestié clinica, que permeti establir regles en
relacio a:

La peticid correcta de proves per part dels metges peticionaris.
La deteccio d’oportunitats per afegir proves no sol-licitades i que aporten valor al procés clinic.

La generacid d’avisos automatics des del laboratori. L’enriquiment dels informes de laboratori, amb informacié
oportuna.

Aquest sistema expert de suport haura d’estar orientat a aprofitar el valor de les dades del laboratori per a millorar
el procés diagnostic i de seguiment dels pacients, alhora que potencia el rol del laboratori com a pega basica de
la sostenibilitat economica del sistema de salut. A tal efecte, haura de permetre definir indicadors per a
monitoritzar-ho.

Caracteristiques requerides de la solucio:
e Plataformes d’integracié de dades:

- Plataforma oberta d'Analytics i Big Data que integra dades de multiples
sistemes (LIS, Middleware, gestido d’inventari, etc.) per implementar un
model de “data-driven lab” que permeti la consolidacid i analisi de dades,
visualitzacions personalitzables, alertes proactives, dashboards adaptables
segons el rol de U'usuari.

- Aquesta eina ha de permetre U’ optimitzacid del rendiment operatiu,

identificacié de problemes ocults, suport en la presa de decisions basada en
dades.

Pag 13 de 41



\/

tori de
S N\ 7 i
R S
o 7\

Eines de Suport a la Decisio Clinica escalables a qualsevol servei diagnostic i hospitalari:

Amb la digitalitzacié de les guies cliniques, evidéncies i protocols per donar suport a la presa de decisions
diagnostiques i de tractament, en temps real, LRC té per objectiu oferir recomanacions personalitzades per a
cada pacient, reduir la variabilitat clinica i augmentar la qualitat assistencial.

Per aquest motiu:

o Esvalorara ’aportacio d’un software capag de definir regles i transformar resultats en funcié
de guies cliniques, evidéncies i protocols.

o Aguest software ha de permetre la integracié en temps real amb LIS, HIS i altres sistemes
d’informacio sanitaris.

o La integracio no ha de dependre de tercers, i idealment hauria de poder ser gestionada
directament pel LRC.

o Ha de contribuir a la millora de la qualitat assistencial, incrementant Ueficiencia dels
facultatius clinics i oferint suport a la investigacio clinica.

o Sielsoftware requereix llicéncies, aguestes hauran de ser assumides per 'adjudicatari i no han
de limitar Uas que en pugui fer el LRC dins de U'abast de la licitacio.

Eines Operatives:

- Middleware, gestid de tubs, gestié d'estocs, monitoritzacié d'instruments,
etc. Que permeti Uoptimitzacié del workflow, gestié adequada de la
demanda i Us de proves i la tracabilitat de mostres.

Servei técnic i d’aplicacions:

Personal técnic de 'empresa adjudicataria in situ al laboratori per a la instal-lacié d’equips, manteniment de la
cadena i els seus analitzadors, resolucioé d’avaries i implementacié de noves adaptacions.

Manteniments preventius fora de ’horari laboral de Dilluns a Divendres de 08:00 a 22:00 hores.

Manteniments correctius realitzats amb técnics propis de 'empresa adjudicataria; no es pot subcontractar, per
l'alt grau d’especialitzacié que requereix les intervencions correctives d’aquests tipus d’autoanalitzadors.

Formacio / Suport:

Formacié solida i continua tant en equips com en software per tal d’aconseguir la maxima autonomia i
funcionalitat.

L’adjudicatari es compromet a acompanyar els professionals de ’area de la xarxa de laboratoris no només en el
procés d'instal-lacid i posada en marxa sin6é també al llarg de la durada del contracte: amb preséncia fisica diaria
d’un técnic a jornada completa.

En el cas concret dels marcadors tumorals (inclosos al lot 2), U'empresa adjudicataria s’ha de comprometre a
mantenir en paral-lel el sistema actual d’analisi, per permetre’ns analitzar-los per duplicat durant 3 mesos com
a minim, per adquirir un correcte maneig clinic. D’aquesta forma s’assegura el correcte seguiment dels pacients,
aixi com adaptar al personal assistencial als nous valors. Les recomanacions recollides en el document de
comissid/grup de treball “Recomendaciones para la optimizacion del uso de marcadores tumorales de utilizacion
frecuente. Recomendacién (2018)” Rev Lab Clin. 2019;12(1):38-52, indiquen un periode optim de 6 mesos. En
cas de que els 3 mesos proposats no fossin suficients per a algun dels marcadors, caldra allargar aquesta
valoracié en paral-lel.
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L’adjudicatari es compromet a realitzar una revisié anual de processos seguint criteris LEAN. Els costos van a
carrec de U'adjudicatari.

Necessitats especifiques del Laboratori de UHospital Universitari Sant Joan Reus - Baix Cam

Automatitzacio (Cadena):

- Moduls d’entrada suficients per atendre Uactivitat rutinaria, inclosos els pics d’activitat.

- Lectors de codi de barres amb sensibilitat per a diferents models d’etiqueta.

- Tracabilitat en el recorregut dels tubs per la cadena.

- Sistemade deteccié d’errors en el destapament dels tubs que entren a la cadena, per tal d’evitar
aturades d’equips per errors de destapat.

- Sistema de detecci6 d’altres errors.

Necessitats especifiques del Laboratori de ’Hospital del Mar

- Sistema de gestio6 de preanalitica stand alone.

Necessitats especifiques de la resta de laboratoris de la xarxa LRC

Els laboratoris que presentin una activitat anual superior a 350.000 determinacions hauran de disposar de la
mateixa dotacié d’analitzadors (i.e. equips duplicats de bioquimica i immunoassaig integrat).

Els laboratoris entre 350.000i 100.000 determinacions anuals, hauran de disposar d’analitzadors de bioquimica
per duplicati, al menys un d’aquests analitzadors, disposar d’immunoassaig integrat. AqQuests laboratoris hauran
de disposar d’un equip de backup que permeti donar resposta a les analitiques d’urgéncia que sol-liciten proves
d’immunoassaig (i.e. marcadors cardiacs).

Els laboratoris amb activitat anual inferior a 100.000 determinacions hauran de disposar d’un equip de
bioquimica similar als de la resta de la xarxa. Per a realitzar les proves d’immunoassaig es podra oferir equips de
tipus POCT, aixi com per al backup de la bioquimica.

Consideracions per a Mas Blau i laboratoris hospitalaris:

L’oferta haura de contemplar també U'aportacio, instal-lacié i manteniment dels equips de tractament d’aigua
necessaris, connectats directament als equips oferts, i sense cap cost per LRC. Aquests equips aniran ubicats
on el laboratori disposi i hauran de tenir capacitat suficient per donar resposta a les demandes d’aigua dels
analitzadors, preveient inclis un possible increment del consum d’aigua per entrada de moduls analitics
addicionals.

Els licitadors hauran d’assessorar a tos els centres en relacié als requisits d’instal-lacié de 'equipament.

L’adjudicatari assolira el cost de 'adequacio de la infraestructura, incloent també les necessitats d’alimentacid
electrica (subquadres eléctrics, cablejat, i endolls i punts de corrent) , punts de dades informatiques i suministre
d’aigua tractada. En el cas del Laboratori Core Mas Blau, l’actuacio incloura el canvi del sol vinilic, la lluminaria i
les plaques de sostre a ’area on estara ubicada la solucié oferta (aprox. 420 metres quadrats) i mesures per a la
dissipacid de calor dels equips, l’atenuacio del soroll emes, i el condicionament dels desguassos atenent el
compliment de la normativa del municipi. Cal incorporar filtres i solucions germicides d’inactivacié d’agents
biologics per al tractament previ per a 'eliminacidé de contaminants perillosos abans de ser abocats pel desguas.

L “estimacié del cost maxim de 'adequacié de les infraestructures per a la totalitat del lot és de 150.000 € sense

IVA, i la durada maxima ha de ser de 45 dies des de 'acceptacié per part de LRC de cadascuna de les accions
d’adequacié proposades per 'adjudicatari.
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Equipament:

L’adjudicatari haura d’aportar dos analitzadors automatics idéentics, basats en mesures per immunoquimio-
luminisceéncia, per a satisfer Uactivitat reflectida a 'annex de complementacié economic. Ambdds equips
s’ubicaran al laboratori Core Mas Blau i han de permetre la connexid al middleware aportat per 'adjudicatari del
lot 2 (bioquimica amb immunoassaig integrat). També caldra dotar d’un equip addicional al laboratori de Reus.

Els analitzadors han de reunir les seglients caracteristiques:

- Velocitat superior o igual a 200 tests/hora per modul.

- Dilucions, concentracions, repeticions de manera totalment automatica.

- Refrigeracio dels reactius en el sistema.

- Carrega continua de reactius mentre el sistema esta operatiu.

- Sistema de gesti6 de les dades emmagatzemades amb possibilitat de cerca i exportacié de les dades de
calibratges, controls i mostres.

- Processos d’inici i final de dia amb minima intervencié de U'usuari.

- Imprescindible que tot el portfoli de proves ofert es processi amb el mateix equip.

Requisits técnics dels reactius:

- Tecnologia immunoquimioluminiscencia.

- Reactiu quantificat per a la serologia de Epstein barr virus I1gG, Epstein barr IgM, Parotiditis IgG, Xarampio
IgG, Varicel-la IgG.

- Subministrament d’un mateix lot de reactius, controls i calibradors, mantenint-lo com a minim 6 mesos.

Requisits obligatoris:

- Analitzador sistematic d'orina (tira reactiva).
o Parametres minims requerits en tira reactiva: La tira estandard, com a minim amb
10 parametres habituals en l'analisi quantitativa.
o L’ equipament ha de tenir un sistema d’emmagatzematge de resultats de pacients,
dels calibratges i dels controls.

- Analitzador automatic de sediment (citometria de flux o imatge digital).
o Parametres minims requerits en l'analisi de sediment: Hematies, leucocits,
bacteris, cilindres, cél-lules epitelials, llevats, cel-lules SRC, cristalls,
espermatozoides i moc.

- Subministrament de l'equipament informatic que acompanyi als equips analitics necessaris en
cada laboratori.

- Sera obligatori dur a terme la reposicié de kits de reactius en aquells casos en qué alguns lots
de reactius siguin més inestables i aixdo comporti la repeticié de séries.

- Els reactius o el material consumit per avaria i/o mal funcionament dels equips seran
subministrats sense carrec.

- Que l'equip analitzador faciliti la identificacié inequivoca i tragabilitat continua de les mostres
mitjancant codi de barres.

- Tracabilitat de reactius, solucions, controls i calibradors.

- Els analitzadors i el material informatic han de ser nous i cal fer renovacié tecnologica i
actualitzacions, respectivament, durant la vigencia del contracte, si s’escau.
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Aportacié de millores, actualitzacions, novetats i ampliacions de metodes diagnostics i equips
durant la vigencia del contracte.
Carrega continua de mostres per mitja de racks.

La solucié ha de disposar d'un middleware que gestioni tots els equips integrats en la
instal-lacié. Aquest middleware es connectara al SIL de cada laboratori i haura de tenir accés al
programari des de qualsevol estacié de treball del sistema, ja sigui com a client o per una URL.
A més de ser un sistema multicentric per a poder accedir des dels diferents centres que pugui
tenir el laboratori. L'adjudicatari es compromet a mantenir actualitzat aquest middleware i la
seva connexid al SIL.

Tires de calibratge i qualsevol material fungible necessari per a la realitzacié de les proves.
Material de control intern (2 nivells).

La dotacié d’equipament requerida per a cada centre, ha de ser segons les seglients caracteristiques i adequat a

la seva activitat:

Tipus d'equipament necessari Centres

Equipament automatic d’alta capacitat per
a l'analisi de tira reactiva i de sediment, per LABORATORI CORE MAS BLAU

duplicat

HOSPITAL COMARCAL DE LA SELVA
HOSPITAL SANT JAUME DE CALELLA

Analitzador semiautomatic de tira reactiva

HOSPITAL DE SANT CELONI
HOSPITAL DE LA VALL D’ARAN

Analitzador semiautomatic de tira reactiva +
Analitzador automatic de sediment
Analitzador automatic de tira reactiva
+Analitzador automatic de sediment

H. DEL MAR

HOSPITAL REUS

HOSPITAL DE MATARO

Analitzador semiautomatic de tira reactiva+ HOSPITAL DE BADALONA
Analitzador automatic de sediment HOSPITAL MORA D'EBRE

CLINICA TERRES DE L'EBRE TORTOSA

Els requisits obligatoris sén:

Subministrar els reactius, calibradors, controls i consumibles necessaris per a la realitzacié de
les tecniques relacionades (beta lliure, PAPP-A, PLGF i S-FLT1) mitjangant immunoassaig.
L’adjudicatari haura d'incloure en la seva oferta la subscripcié a un programa de qualitat extern
consolidat per a les técniques ofertes.

Cedir i mantenir durant la vigéncia del contracte, el programari necessari per al calcul de risc de
aneuploidies i preeclampsia.

Cedir, durant la vigéncia del contracte, l'equipament principal (autoanalitzadors) necessari per
a larealitzacié de determinacions analitiques. En el cas d’avaria de ’equip no resolta en menys
de 48 hores, cal assegurar U'obtencid de resultats amb el mateix metode analitic; en cas que
calgui derivar mostres cap a altres laboratoris 'adjudicatari es fara carrec dels costos.

Els requisits minims sén:
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a) Els analitzadors oferts han de ser totalment automatitzats, multiparametrics, selectius i d'accés aleatori, i
han de reunir els seglients caracteristiques basiques:

b) El progr

Determinar conjuntament i en una mateixa serie tots els components requerits en els mostres
sol-licitades.

Comptar amb un sistema que elimini la contaminacid per arrossegament.

Disposar d'un sistema de deteccié del nivell de mostra i reactius.

Disposar d'un sistema de deteccié de coaguls, bombolles i volum insuficient.

Calibratge independent per a cada técnica, sense necessitat interrompre la realitzacié d'altres
tecniques.

amari ofert necessari per al calcul de risc de aneuploidies i el risc de preeclampsia haura de reunir

els seglents caracteristiques basiques:

Ha de disposar del marcatge CE per a productes d'IVD / IVDR.
Motor de calcul del risc de aneuploidies en primer i segon trimestre, i per al calcul del risc de
preeclampsia, sobre la base de dades de les gestants (raga, edat, pes, habits, etc.), els resultats del
laboratori i les dades ecografiques.
Connectivitat informatica amb l'analitzador i/o amb el sistema d'informacié del laboratori.
Permetre determinar el rendiment dels calculs de risc, integrant altres proves i diagnostics.
Possibilitat d'instal-lacié en un entorn virtualitzat.
Disposar de gestié de perfils usuaris i contrasenyes.
Punts de tall establerts en el Protocol de cribratge prenatal d’anomalies congénites a Catalunya 2018:
e Risc moltelevat: 2a 1/9
e Riscelevat: 1/10 a 1/250
e Risc mig: 1/251a1/1100
e Risc baix: <1/1101

Es descriu a continuacio els requeriments obligatoris que ha d’acomplir la solucié oferta per la determinacié de
proves de serologia infecciosa:

Requisits dels reactius:

- Provaidentificada per codi de barres.

- Envas hermeéticiindividual (una prova igual a un test).

- Reactius llestos per al seu Us.

- Insertsifitxes de seguretat de tots els reactius.

- L’estabilitat del reactiu s’ha de mantenir al llarg del temps necessari per al seu consum tenint
en compte Uactivitat analitica realitzada pel laboratori i la presentacié del reactiu.

- Les caducitats dels reactius no seran inferiors a 6 mesos des de la seva entrega a 'LRC.

Requisits dels analitzadors:
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- Els analitzadors han de permetre la connexié online mode Host Query 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 en el laboratori.

- Analitzador d'immunoassaig automatitzat amb tecnologia de quimioluminiscéncia en format
monotest individual.

- Gradetes intel:ligents (ubicacié automatica de les mostres).
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- ldentificacié de mostres i reactius per codi de barres.

- 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 capag de llegir els diferents models d’etiquetes
preimpreses que s’utilitzen a la xarxa de LRC.

- Els analitzadors han de tenir un software d’us per a usuaris de nivell basic que inclogui el control
de qualitat.

- Els analitzadors han de mantenir la tracgabilitat dels lots de reactius, calibradors i controls en us
i historics. Han de permetre el bolcat automatic d’aquestes dades.

Altres requisits:
- La resolucid de les inespecificitats en els resultats que exigeixin 'Us d'una altra tecnica diferent, seran a

carrec de l'adjudicatari.

L’objecte d’aquesta licitacié és la contractacié del subministrament d'equipaments, reactius, controls,
calibradors i material fungible necessari per a la determinacié d’hemoglobina humana en femta, mitjangcant un
metode immunoquimic i de manera automatitzada.

Requisits:

- Lacessio de l'equipament necessari per a la realitzacié de les activitats previstes. Les maquines que
s'incloguin en les ofertes obligatoriament han de ser noves en el moment de la seva instal-lacio.

- El subministrament dels reactius, controls, calibradors i material fungible per als aparells de
laboratori necessaris.

- La solucié proposada haura de garantir un percentatge de mostres inadequades inferior a ['1%, a fi
de minimitzar el risc de repeticions.

- A fi de facilitar la concordanga entre mostres processades i preu per determinacié, aquest ultim
s'imputara integrament al col-lector, havent-se d'oferir la resta de materials sense carrec.
L'adjudicatari haura de subministrar sense carrec addicional tots els reactius, calibradors, controls,
solucions auxiliars, accessoris, recanvis, etc. necessaris per a la realitzacié del test (analisi de la
mostra). En el detall de l'oferta hauran de figurar desglossats els materials que formen part del preu
per determinacio ofert.

Requeriments de Uequip:

- L’equip ha de basar-se en un métode d’analisi quantitatiu per a la determinacié d’hemoglobina
humana en femta.

- Hade ser completament automatitzat, amb un software amigable i facil d’utilitzar.

- Calun equip compacte, amb capacitat de processar com a minim 60 determinacions/hora.

- Silequip es de sobretaula, caldra que es subministri la seva propia taula amb rodes.

- Reactiusianalitzadors capacos de garantir la seguretat dels treballadors.

- 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 capag de llegir els diferents models d’etiquetes que s’utilitzen a
la xarxa de LRC.

- Els analitzadors han de ser aptes pel kit de recollida subministrat.

- L’equip ha de permetre la preparacié automatitzada de la corba de calibratge.

- Els analitzadors han de permetre la connexié online mode Host Query amb el sistema informatic del
laboratori, tant de resultats de les proves com dels controls de qualitat.

- Lesdimensions icapacitat de treball dels analitzadors proposats haura de ser adequada al volum de
determinacions realitzat.

- Equipament necessari en cessio:
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Centre Total d'equips

LABORATORI CORE MAS BLAU 1

Caracteristiques dels reactius:

Caldra proporcionar el inserts i les fitxes de seguretat de tots els reactius en catala o castella.
Reactius amb una formulacié d’acord amb les recomanacions de les societats cientifiques.
Reactius han 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 gesti6 optima.

L’estabilitat del reactiu s’ha de mantenir al llarg del temps necessari per al seu consum tenint en
compte Uactivitat analitica realitzada pel laboratori i la presentacié del reactiu.

Les caducitats dels reactius no seran inferiors a 6 mesos des de la seva entrega a 'LRC.

Caldra subministrar dos controls interns: nivell patologic i nivell baix.

Caracteristiques del kit de recollida de mostra:

El contenidor de recollida s’ha de poder posar a 'equip sense manipulacié prévia de la mostra,
permetent el seu processament i lectura de manera automatitzada.

Les caracteristiques del contenidor han de facilitar la recollida correcte de la mostra i garantir la
consisténcia en el volum de la mostra recollida.

Disseny del contenidor que no permeti la seva manipulacié accidental o intencionada de la solucio
conservadora de la mostra.

Preséncia de filtre que impossibiliti el pas de particules solides per no taponar ni contaminar la sonda.
Les caracteristiques del contenidor han de permetre la vinculacié entre les dades del participanti la
mostra amb un minim risc d’error. El col-lector ha de tenir la possibilitat de disposar doble etiqueta
amb codi de barres i permetre de forma comoda l’anotacié de dades a la seva etiqueta. A peticié de
qualsevol dels centres destinataris, 'adjudicatari estara obligat a subministrar el col-lector amb
doble etiqueta de codi de barres sense cap cost addicionali sense limits d’unitats. ELkit ha de garantir
la estabilitat i solubilitat de la mostra. L’estabilitat de la mostra haura de ser com a minim de 48 hores
a 4-8°C. Cal aportar referencies.

Els kits de recollida de mostres seran distribuits directament pel contractista a tots els centres que
formin part de la xarxa de 'LRC, seguint les indicacions del servei de Contractacié i Logistica de LRC.
Actualment, els kits es distribueixen a origens diferents, principalment a dins de 'area geografica de
Barcelona, a més de Reus, Mora d’Ebre i Tortosa, a dins de la provincia de Tarragona, i a la Valld’Aran
a la provincia de Lleida.

Els requisits obligatoris sén:
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- Subministrar els reactius, calibradors, controls i consumibles necessaris per a la realitzacié de
les tecniques relacionades (B2-Microglobulina en serum i en orina, la eritropoetina, UIGF-BP 2, i
la gastrina) mitjangant immunoassaig.

- L’adjudicatari haura d'incloure en la seva oferta la subscripcidé a un programa de qualitat extern
consolidat per a les técniques ofertes.

- Cedir, durant la vigencia del contracte, l'equipament principal (autoanalitzadors) necessari per
a la realitzacié de determinacions analitiques. En el cas d’avaria de ’equip no resolta en menys
de 48 hores, cal assegurar 'obtencio de resultats amb el mateix metode analitic; en cas que
calgui derivar mostres cap a altres laboratoris Uadjudicatari es fara carrec dels costos.
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Requeriments dels reactius:

- Provaidentificada per codi de barres.

- Reactius llestos per al seu us.

- L’estabilitat del reactiu s’ha de mantenir al llarg del temps necessari per al seu consum tenint
en compte Uactivitat analitica realitzada pel laboratori i la presentacié del reactiu.

- Les caducitats dels reactius no seran inferiors a 6 mesos des de la seva entrega a U'LRC.

Requeriments de 'equip:

- Analitzador que permeti fer les analisis de B2-Microglobulina en serum i en orina, la eritropoetina, UIGF-
BP 2, i la gastrina en el mateix equip.

- Capacitat minima de 100 test/hora.

- Ha de ser completament automatitzat, amb un software amigable i facil d’utilitzar.

- Si equip es de sobretaula, caldra que es subministri la seva propia taula amb rodes.

- Els analitzadors han de permetre la connexié online mode Host Query amb el sistema informatic del
laboratori, tant de resultats de les proves com dels controls de qualitat.

- Les dimensions i capacitat de treball dels analitzadors proposats haura de ser adequada al volum de
determinacions realitzat.

- Equipament necessari en cessio:

Total d'equips

LABORATORI CORE MAS BLAU 1

Els requisits obligatoris sén:

- Subministrar els reactius, calibradors, controls i consumibles necessaris per a la realitzacio de
les técniques relacionades (d’ACTH,CA 72.4, Calcitonina, C-Telopéptid (CTX), GH, Hormona
AntiMdlleriana, IL6, Propeptid aminoterminal del Procol-lagen I, Virus Hepatitis E IgG i IgM)
mitjangant el metode d’electroquimioluminiscéncia.

- L’adjudicatari haura d'incloure en la seva oferta la subscripcié a un programa de qualitat extern
consolidat per a les técniques ofertes.

- Cedir, durant la vigéncia del contracte, l'equipament principal (autoanalitzadors) necessari per
a larealitzacié de determinacions analitiques. En el cas d’avaria de ’equip no resolta en menys
de 48 hores, cal assegurar 'obtencié de resultats amb el mateix metode analitic; en cas que
calgui derivar mostres cap a altres laboratoris Uadjudicatari es fara carrec dels costos.

Requeriments dels reactius:
- Provaidentificada per codi de barres.
- Reactius llestos per al seu Us.
- L’estabilitat del reactiu s’ha de mantenir al llarg del temps necessari per al seu consum tenint
en compte Uactivitat analitica realitzada pel laboratori i la presentacié del reactiu.

- Les caducitats dels reactius no seran inferiors a 6 mesos des de la seva entrega a 'LRC.

Requeriments de 'equip:
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- Analitzador que permeti fer les analisis d’ACTH,CA 72.4, Calcitonina, C-Telopeptid (CTX), GH, Hormona
AntiMulleriana, IL6, Propéptid aminoterminal del Procol-lagen |, Virus Hepatitis E IgG i IgM en el mateix equip.

- Ha de ser completament automatitzat, amb un software amigable i facil d’utilitzar.

- Si equip es de sobretaula, caldra que es subministri la seva propia taula amb rodes.

- Els analitzadors han de permetre la connexié online mode Host Query amb el sistema informatic del
laboratori, tant de resultats de les proves com dels controls de qualitat.

- Les dimensions i capacitat de treball dels analitzadors proposats haura de ser adequada al volum de
determinacions realitzat.

- Equipament necessari en cessio:

Centre Total d'equips
LABORATORI CORE MAS BLAU 1

6. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS DE L’OFERTA
TECNICA PER A TOTS ELS LOTS

6.1.1. Memoria Técnica

Els licitadors han de presentar una memoria tecnica complerta a dues cares amb Arial 10, amb les dades
corporatives i logo exclusivament del licitador a la capgalera que Uidentifiqui com autor del document) indicant
els reactius, analitzadors, instrumentacio, software i millores que ofereixen i les seves caracteristiques més
destacables. En la memoria s’ha de demostrar el compliment dels requeriments obligatoris que es descriuen en
els seglients apartats, indicant a quina pagina de la memoria técnica es troba cadascun dels requeriments
minims obligatoris descrits a U'apartat 5 - Distribucidé de lots i requeriments especifics d’aquest plec de
prescripcions técniques, per a cada lot al que es presenten, i s’han de justificar les caracteristiques i criteris que
son objecte de valoracio.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica del producte, amb la suficient
informacié i la forma de presentacié no sigui la sol-licitada, 'oferta técnica no sera avaluada i per tant es

rebutjara.

En cas que l'd0rgan de contractacio ho consideri oportu es requerira a les empreses documentacioé bibliografica
dels productes oferts.

6.1.2. Equips i mitjans materials per a la prestacié del subministrament
Especificacions dels equips oferts, indicant el seu nombre i caracteristiques técniques detallades.
Relacié de reactius, calibradors, controls, material fungible i material auxiliar necessari per dur a terme les proves
analitiques en cadascun dels diferents equips oferts, amb indicacié de la descripcidé i referencia, marcant
aquelles referencies que seran facturades, pero sense incloure el preu, que haura de figurar inicament en l'oferta

economica.

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

6.1.3. 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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e Punt de vista Preventiu, Normatiu, Predictiu, Evolutiu: periodicitat minima semestral o el que determini el
fabricant, tasques a realitzar, recursos humans, mitjans tecnologics.

e Punt de vista Correctiu: atencié telefonica 24x7 pels equips dels laboratoris d’urgencies. El temps de
resposta no pot superar les 24 hores per equips que estan en els laboratori d’urgencies.

6.1.4. Pla d’instal-lacié
Les empreses licitadores hauran d’aportar un pla especific i cronograma de les actuacions necessaries per la
instal-lacié i posada en marxa de l'equipament i serveis oferts. El periode maxim acceptable per a la instal-lacid
dels equips sera de 75 dies a partir de la signatura del contracte, a excepcio del lot 2 que tindra un calendari
especific: maxim 26 setmanes per la finalitzacié de la instal-lacié a Laboratori Core Mas Blau i pel conjunt dels

11 laboratoris hospitalaris de la Xarxa el maxim serien 99 setmanes en total.

S’aportara un calendari per la instal-lacié i posada en marxa del sistema ofert. Setmanalment es dura a terme un
seguiment de la evolucié del pla d’instal-lacid i posada en marxa.

LRC ha de poder certificar la integracié entre els diferents equips proposats i el LIS propi d’LRC (EYRA). Es
requereix els protocols a implementar, exemples de missatgeria a utilitzar i proposta de cronograma per al

desenvolupament de la integracié que doni resposta a les funcionalitats requerides.

LRC posa a l'abast dels licitadors els planols dels diferents laboratoris de la xarxa, els quals son objecte
d’instal-lacié d’algun aparell.

6.1.5. Pla de 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, complint com a minim els requisits de temps exposats a 'apartat anterior:
e Infraestructura Auxiliar

- Descripcio: Detallar la infraestructura necessaria per a suportar els equips, incloent-hi requisits d'espai,
energia, i connectivitat.

- Responsabilitats: L'adjudicatari sera responsable de la provisio i adequacio de la infraestructura auxiliar.
e Instal-lacié d'Equips
- Descripcid: Procés d'instal-lacioé dels equips en els laboratoris de la xarxa LRC.

- Responsabilitats: L'adjudicatari haura d'instal-lar els equips seguint les especificacions tecniques i de
seguretat.

e Avaluacio d'Equips segons ISO 15189 i ISO 9001

- Descripcié: Avaluacidé dels equips per a assegurar que compleixen amb els estandards de qualitat i
seguretat.

- Responsabilitats: L'adjudicatari haura de realitzar les avaluacions i presentar la documentacid
corresponent.

Formacio
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- Descripcio: Capacitacio del personal en l'Us i manteniment dels equips.

- Responsabilitats: L'adjudicatari haura de proporcionar formacié adequada i certificada al personal.
e Posada en marxa
- Descripcio: Procés d'inici d'operacions amb els nous equips.

- Responsabilitats: L'adjudicatari haura de supervisar la posada en marxai assegurar que els equips funcionin
correctament.

e Requisits de Temps

- Compliment de Terminis: L'adjudicatari haura de complir amb els terminis establerts en 'apartat anterior
del plec tecnic.

e Retirada d'Equips al final del Contracte
- Descripcio: Procediment per a la retirada dels equips cedits en finalitzar el contracte.

- Responsabilitats: L'adjudicatari sera responsable dels costos de retirada dels equips (ja siguin per avaries
o finalitzacio del contracte) i haura de proporcionar un justificant de la deixalleria/*residus.

Aquest pla assegura que totes les fases del procés estan clarament definides i que l'adjudicatari assumeix la
responsabilitat dels costos de retirada dels equips en finalitzar el contracte.

6.1.6. Sistemes d’informacio

Els licitadors s’han de comprometre a complir amb tots els requeriments de sistemes d’informacié del LRC i amb
els que ens indiquin, durant la durada del contracte, 'Oficina de Salut en quant a ciberseguretat.

L'empresa adjudicataria de cada lot designara un cap de projecte en l'ambit informatic, que sera interlocutor Unic
amb el Director de Sistemes d'Informacié del LRC. Aquest cap de projecte podra acompanyar-se del personal
técnic i funcional que estimi convenient en la seva relaciéo amb els homolegs de LRC. S'establiran reunions de
seguiment amb la regularitat i contingut que al seu moment es determinin (bimensual una vegada estigui
estabilitzada la implantacid i quinzenal fins a la estabilitzacio)

L'equipament dedicat a la realitzacié dels serveis objecte del contracte se situara en dependéncies de LRC,
separant equips directament relacionats amb l'activitat propia del laboratori i els llocs informatics necessaris per
al seu control i gestid, que se situaran en el laboratori, i equips destinats a servidors d'aplicacions, de bases de
dades i processos, que residiran al Centre de Processament de dades (CPD) de Mas Blau o als CPDs dels centres
de la xarxa de laboratoris del LRC.

L’adjudicatari aportara el maquinari i programari necessaris per a la prestacio del servei, i s’encarregara de la seva
instal-lacid, configuracid, posada en produccid, manteniment i adequacio, aixi com de donar 'adequat suport a
l'usuarii a les incidéncies que poguessin sorgir.

L'equipament fisic i logic que hagi d'interactuar o integrar-se amb altres sistemes d'informacié complira els
estandards definits per LRC. La configuracio de tota la infraestructura informatica, especialment l'electronica (de
comunicacions i seguretat) i l'equipament instal-lat en el CPD, seguira els criteris establerts per LRC.

L'equipamentinformatic de l'adjudicatari, tant el situat a l'area de gestié del laboratori com a l'area de CPD, estara
connectat a la xarxa local. A 'area de gestio del laboratori l'adjudicatari proveira les infraestructures necessaries
per connectar els equips de treball necessaris si les ja existents no fossin suficients o haguessin de plantejar-se
canvis d'ubicacio de les mateixes. En cas de ser necessaria l'ampliacié de cablejat (punts de xarxa) i/o electronica
de comunicacions, l'adquisicié i implantacié de les citades infraestructures haura d'atenir-se als criteris marcats
per LRC. A l'area de CPD l’adjudicatari proveira les infraestructures adequades per a l'arquitectura que es defineixi
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si les ja existents no fossin suficients seguint els estandards de LRC en aquesta materia, incloent cablejat,
electronica de comunicacions (commutadors), balancejadors, equips de seguretat i tants dispositius com siguin
necessaris per interconnectar, de forma segura i amb capacitat i disponibilitat suficients, tot l'equipament.

Correspon a l'adjudicatari la gestié i administracié de les maquines i els sistemes d'informacié (servidors, PCs,
dispositius periferics, bases de dades, aplicacions, etc.) dedicats a la prestacié d'aquest servei, aixi com l'atencio
d'usuaris i incidéncies en relaciéo amb el programari i maquinari aportat per l'adjudicatari.

Les tasques de gestié i administracié es duran a terme des de llocs situats a l'area de gestid del laboratori. Si per
a activitats de monitoratge, manteniment o altres similars, l'adjudicatari considera necessari disposar d'un accés
extern, podra dotar-se d'una connexié VPN (accessible des d'Internet), amb les condicions i requisits que per a
aquest tipus d'enllagos tenen establerts LRC. En qualsevol cas es garantira sempre l'accés a qualsevol dada de
caracter personal d'una forma segura, xifrant aquestes dades o bé utilitzant qualsevol altre mecanisme que
garanteixi que la informacié no sigui intel-ligible ni manipulada per tercers.

L'adjudicatari facilitara a LRC documentacio detallada sobre la configuracié de les maquines, especialment
electronica (si la hi hagués) i servidors, i la mantindra permanentment actualitzada.

LRC disposara de capacitat de monitoratge dels equips informatics de l'empresa adjudicataria, amb el suficient
nivell d'autoritzacié per complir almenys dos objectius:

. Comprovar que la instal-laci6 s’adequa a l'establert previament.
. Disposar d'informacié sobre la disponibilitat o indisponiblitat del servei.

Més enlla d'aquesta exigencia, LRC es reserva el dret d'efectuar auditories tan extenses, profundes i detallades
com consideri oportld per comprovar:

. La qualitat de les instal-lacions.
. L'adequacio al que s'ha compromeés i acordat.
o El compliment d'estandards de seguretat i LOPD, aixi com la normativa aplicable en aquest ambit.

CONNEXIO ONLINE

L'adjudicatari de cada lot haura d'integrar, per via electronica, els sistemes preanalitics i analitics amb EYRA
(dibi.net), que és el sistema d'informacid LIS de LRC. Aquesta integracio inclou les peticions analitiques enviades
per EYRA a l’analitzador/middleware per al seu processament, la tornada a EYRA dels resultats analitics, resultats
de control de qualitat, alarmes, tragabilitat, informacié preanalitica sobre la qualitat de la mostra, gestio de les
proves reflectides i, en general, tota la informacié generada per Uanalitzador.

L'adjudicatari de cada lot es fara carrec del cost de desenvolupament de la integracié bidireccional hostquery
dels equips/middleware amb EYRA. Igualment, és a carrec de l'adjudicatari 'electronica de xarxa necessaria per
a connectar els equips a la xarxa de centres del LRC. Es a dir, els equips han de tenir connexié ethernet i, en cas
de tenir port serie, Uadjudicatari haura de subministrar els convertidors (MOXAS) necessaris per a cada equip i,
back up configurat, per substitucié en cas d’averia.

L’adjudicatari de cada lot també haura de facilitar, en cas de necessitat, les llicencies de connexié per a tots els
centres de la xarxa que sén objectiu d’aquesta licitacio.

SUBMINISTRAMENT DE SERVIDORS DEDICATS

El LRC disposa de dos Centres de Processament de Dades (CPD) fisics ubicats en dues de les seves seus. Aix0
ens permet tenir redundats els nostres sistemes per fer front a possibles incidencies.

Els licitadors de cada lot han de facilitar les necessitats de CPD per al correcte funcionament del que es proposa,
tenint en compte la necessitat de respondre davant d’incidéncies i actualitzacions del seu software.

Els licitadors de cada lot indicaran si el software proposat es pot instal-lar en servidors virtualitzats. En cas
afirmatiu, el LRC decidira, en base als requeriments i capacitat disponible, si utilitza la seva infraestructura.

Els licitadors de cada lot han de preveure, en els seus costos, que aporten per medis propis el que es requereix
(servidors, cabines/NAS, PCs, llicéncies,... i tot el que calgui per al correcte funcionament).
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L’adjudicatari de cada lot, en cas de proposar un middleware i/o altres programaris necessaris per cobrir els
requisits del plec i/o les millores proposades en aquesta licitacid, haura d’aportar servidors fisics enrackables al
Centre de Processament de Dades (CPD) del LRC.

En particular, per al lot 2, sera imprescindible disposar de dos entorns de treball diferenciats: “pre-produccié” i
“produccio”. Aquest requisit és especialment rellevant, ja que les necessitats especifiques d’aquest lot
dificilment podran ser cobertes pel LRC amb els recursos actualment disponibles.

Els servidors han de ser nous i han d’estar dimensionats per a gestionar Uactivitat diaria, mantenint uns nivells de
processament optims. En cas de degradacid/obsolescéncia dels mateixos, durant la vigencia del contracte,
I’adjudicatari n’haura d’aportar de nous amb les caracteristiques requerides per al correcte funcionament del
sistema.

Laresponsabilitat sobre els temps de resposta del middleware/aplicacions aportades pel licitador és del licitador.
Per tant, aquest ha de explicitar a la proposta les metriques amb les que ha de treballar el sistema per ser eficient.

En cas de que el servidor no incorpori disc, adjudicatari haura d’aportar una cabina/NAS, redundada en els dos
CPDs. Les caracteristiques d’emmagatzematge han de contemplar un historic de 5 anys d’aquella informacio no
enviada al LIS, aixi com les copies de seguretat a realitzar per LRC/Uadjudicatari de 'analitzador.

LRC decidira, en base als requisits requerits/servidors aportats, incorporar el middleware/software en servidors
virtualitzats propis. En aquest escenari:

e |’adjudicatari cedira sense cost a LRC els servidors proposats a 'oferta per altres finalitats del LRC.

e Les llicencies les continuara aportant Uadjudicatari.

e ELLRC es compromet a oferir com a maxim la capacitat dels servidors aportats per U'adjudicatari i a
gestionar les actualitzacions.

e En cas de requerir de major capacitat/prestacions a les aportades pels servidors de 'adjudicatari, sera
aquest qui haura de subministrar els nous equipaments per fer-hi front.

SISTEMES OPERATIUS EN ESTACIONS DE TREBALL ADMESOS

Els sistemes operatiu admesos que estan validats per sistemes de LRC per a clients sén:

. Microsoft Windows 10 (64 bits) o superior. Durant la vigéncia del contracte, 'adjudicatari haura de
mantenir el sistema operatiu en la darrera versié. Per tant, ha de preveure les actualitzacions dels
mateixos.

NAVEGADORS ADMESOS

. Microsoft Internet Explorer 11 (sense “modo compatibilitat” amb versions anteriors).
. Google Chrome versié 96 o superior 64 bits, Build Oficial. Sempre han d’estar actualitzades a les
darreres versions.

SISTEMES OPERATIUS SERVIDORS
Els sistemes operatius admesos que estan validats per sistemes de LRC per a servidors sén:

. Windows server 2019 64 bits o versié més actualitzada.
o GNU/Linux, seran admeses Uultima i penultima versid estable dels diferents sistemes operatius
sempre que estiguin dintre del cicle de vida marcat per la distribucid.

CONTROL D’ACCES

. LRC facilitara accés remot al sistema de forma gestionada (plataforma awingu) per aquells centres en
els que gestionem les infraestructures i, serem U'enllag per coordinar-nos amb la resta de centres, que
depenen de les seves politiques de seguretat ens el podran donar o no.

. LRC gestionara 'accés de les altes i baixes a la seva infraestructura amb els medis corporatius.

. L’adjudicatari proporcionara i s’encarregara d’actualitzar la llista de maxim tres usuaris per accedir a
la infraestructura de LRC.

. LRC validara els privilegis necessaris per garantir el correcte Suport dels Serveis.
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LRC fara entrega de les credencials dels usuaris.

La gestid de les contrasenyes ha d’incloure un minim de 8 caracters amb minuscules, majuscules,
numeros i caracters especials.

Les contrasenyes que siguin utilitzades han de ser de caracter individual per tal de mantenir les
auditories de seguretat.

Per tal de restaurar contrasenyes, el proveidor es posara en contacte amb el CAU de LRC per a facilitar
una de nova seguint les pautes de seguretat.

MONITORATGE

SEGURETAT.

El sistema ha de ser capac¢ de ser monitorat per les eines de monitoratge de LRC seguint protocols
estandard (SNMP, ICMP).

El licitador haura de comunicar a LRC, previament a la realitzacio, qualsevol canvi sobre l’escenari
implementat i validat per la gestid dels canvis, possibles incidents, impacte, funcionalitats afectades
i/o esquerdes de seguretat.

El proveidor ha de comprovar periodicament el compliment de les politiques de seguretat, normes i
altres requisits de seguretat i actualitzar les versions del Sistemes Operatius i Navegadors a
l'ultima/penultima versid estable durant el periode adjudicat.

ELLRC validara Uobertura dels ports sempre que es compleixin els protocols de seguretat definits per
LRC i marcats per ciberseguretat de Catalunya.

Si els sistemes sén gestionats dins dels servidors LRC, LRC proporcionara un sistema antivirus i,
juntament amb el licitador, es validara el correcte funcionament.

GESTIO DEL BACKUP

LRC realitzara els backup de les maquines a nivell de dades, el licitador ha d’especificar a la seva
proposta el backup a realitzar.

En aquesta licitacid es requereix el subministrament de maquines fisiques, les quals han d’estar
dimensionades pel licitador de cada lot i han de permetre la utilitzacié de Veeam-backup per a
realitzar els backup.

En cas de que els analitzadors, que formen part del lot, no puguin transmetre a EYRA la informacio
utilitzada per emetre el resultat (p. e. grafiques, imatges,... del propi software d’interpretacié) o EYRA
no pugui enregistrar aquesta informacio, s’han de preveure copies de seguretat diaries d’aquesta
informacidé en una cabina/NAS que ha de facilitar Uadjudicatari. El LRC utilitzara el seu sistema de
copia de seguretat automatitzat, i aquestes es faran d’acord a les instruccions facilitades per
U'adjudicatari del lot, que sera responsable de la validesa davant la necessitat de recuperar-la.

Les copies de seguretat s'han de realitzar i testejar periddicament.

Elbackup esrealitzara de tots els components tecnologics que LRC cregui convenient amb el software
de copies de seguretat de LRC.

El proveidor ha de garantir que les copies de seguretat siguin funcionals.

EQUIPS DE TREBALL, IMPRESSORES | SAI

Els PCs associats als analitzadors i, aportats per 'adjudicatari, han d’utilitzar sistemes operatius,
antivirus i navegadors actualitzats a les versions recents durant la vigéncia del contracte i, davant un
requeriment de 'agencia de ciberseguretat de la Generalitat de Catalunya/del departament TIC del
LRC, haura de planificar i realitzar les accions necessaries per al seu compliment.

Els equips PCs connectats als analitzadors han de permetre connectar-se a 'EYRA i, en cas de
necessitat, poder treballar amb dos monitors - un per a la gestié de ’analitzador i altre per a treballar
amb EYRA. Aquests PCs hauran d’estar en perfecte estat de funcionament durant la vigéncia del
contracte i, en cas d’avaria, lentitud,... sera canviat per un de nou a peticié del LRC/iniciativa de
l'adjudicatari.

Si el software de ’analitzador es pot executar des d’un PC de LRC cal indicar les necessitats de
processament, disc,....
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° Si Uanalitzador requereix d’una impressora i aquesta no pot ser una impressora de xarxa del LRC,
l'adjudicatari sera el responsable del subministrament i del seu manteniment, incloent-hi els
consums de toner durant la vigencia del contracte.

° Tots els analitzadors han d’incorporar un SAl, que sera facilitat i costejat per 'adjudicatari. En cas
d’avaria sera reemplacat per un de nou.

ESPECIFICITATS TECNIQUES DEL SOFTWARE

L'adjudicatari ha de proposar un Sistema d'Informacié de Gestid o Middleware per a la gestio del sistema
preanalitic, analitic i post-analitic dels laboratoris de la xarxa que ho requereixin. Aquest Middleware ha de
connectar-se al SIL EYRA, propietat de LRC, a fi de garantir una adequada gestio de les mostres i proves, que
proporcioni accés als resultats de les analisis a través de la seva connexid i interaccié amb el sistema d'informacio
del laboratori, i que proveeixi d'un sistema d'explotacié de les dades per a finalitats de control de gestio.

El sistema/software ha de ser intuitiu i facil d’utilitzar pel LRC i proporcionar, almenys, les seglients
funcionalitats:

° La gesti6 de les mostres (recepcio, classificacid, aliquotat, enrutat, control d'equips), aixi com la
gestid dels reactius i el equips.

. La tracabilitat total de les mostres dins del sistema, aixi com la seva localitzacié i recuperacié.

° La gestio de diferents rutes i prioritats incloent el tractament especial a les mostres susceptibles de
contaminacio.

. La gesti6 dels arxius de mostres.

. La definicio de regles o algoritmes que donin lloc a accions automatiques sobre qualsevol part del
procés (altes o baixes de proves, alarmes, repeticions, dilucions).

° La gesti6 de proves funcionals.

. La gestié del control de qualitat.

. La gestid de resultats i alarmes: revisié i validacié técnica i facultativa, permetent la validacié remota
de proves.

. La facil gestié de 'arrancada del sistemai el fi de dia.

. La gestidé de les situacions contingents (fallada d'un equip, fallada d’una cadena, etc.) oferint
alternatives senzilles.

. La visualitzacié d'imatges provinents dels equips (orines i d’altres si se’n generen).

° L'explotacio de la informacio per a la millora del procés.

CONNEXIONS AMB SOFTWARES DE CONTROL DE QUALITAT

Des deldepartament de Qualitat del LRC es realitzaran validacions dels controls de qualitat aplicats amb software
de tercers/de U'adjudicatari del lot. L’adjudicatari del lot ha de preveure la integracié amb el software de tercers
dins 'abast d’aquesta licitacié en cas de que LRC ho consideri oportu.

CONSIDERACIONS IMPRESCINDIBLES A CONTEMPLAR A LA PROPOSTA

A banda del que s’ha indicat en els paragrafs anteriors, es consideraran excloses les ofertes que no recullin
explicitament els requisits seglients:

Per al lot 2:

e Esnecessari un middleware per a cada centre afectat, que connecti tots els analitzadors d’aquest
lot-centre, aixi com aquells analitzadors que, tot i no pertanyer al lot 2, han de connectar-se a la
cadena.

e Només per a aquest lot es preveu la integracié del middleware amb el LIS del LRC, i no la integracio
individual de cada analitzador amb el LIS del LRC, com s’aplica a la resta de lots.

e Laintegracio ha d’incloure:

o Peticions analitiques enviades pel LIS del Laboratori al middleware per al seu processament.
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o Retorn al LIS del Laboratori dels resultats analitics, resultats de control de qualitat, alarmes,
tracabilitat i gestid de les proves reflexes i, tota la informacid generada per l’analitzador.
e Elcostde laintegracid ha de ser assumit pel licitador.

Per als analitzadors connectats al middleware del lot 2:
Facilitar la connexié en linia dels analitzadors amb el middleware de la cadena.

e Disposar d’una connexié online en mode Host Query per TCP/IP o middleware amb el middleware de
la cadena.

e Integrar electronicament els analitzadors/middleware amb el middleware de la cadena.

e Elcostde laintegracié ha de ser assumit pel licitador.

Per als analitzadors que NO es connectin al middleware del lot 2:

e Facilitar la connexio en linia dels analitzadors amb el sistema d’informacié del laboratori (LIS).
e Disposar d’una connexié online en mode Host Query per TCP/IP o middleware amb el sistema LIS del
laboratori.
e Integrar electronicament els analitzadors amb el sistema LIS del laboratori.
e Laintegracié had’incloure:
o Peticions analitiques enviades pel LIS del laboratori a U'analitzador per al seu processament.
o Retorn al sistema LIS dels resultats analitics, resultats de control de qualitat, alarmes,
tracabilitat i gesti6 de les proves reflexes i, tota la informacié generada per U'analitzador.

Per a tots els lots:

e Incloure en la proposta les caracteristiques dels servidors, cabines i NAS que es lliuraran al LRC en
cas de ser adjudicatari.
e Facilitar i assumir el cost de les llicéncies requerides per als PCs/servidors aportats, incloent:
o Llicéncies d’antivirus (ha de ser compatible amb qualsevol eina EDR).
o Llicéncies del sistema operatiu i altres elements necessaris per garantir la seguretati el
correcte funcionament de 'equipament aportat.
e La missatgeria requerida entre els analitzadors/middleware i el sistema LIS ha de ser preferentment
HL7. En cas de no ser-ho, s’haura d’assolir durant la vigéncia del contracte.
o Ellicitador ha d’aportar un esquema d’integracié amb:
o Descripcié dels missatges proposats.
o Canals utilitzats i ports requerits.
e |’analitzador/middleware ha de disposar de la funcionalitat de reenviament de resultats i
reprocessament de proves.
e Ellicitador ha de detallar el suport técnic disponible per al Departament de TIC del LRC, que ha
d’incloure:
o Servei24/7.
o Teléfonipersona de contacte per a incidéncies critiques.
e Facilitar un accés als logs de Uanalitzador/middleware, a nivell de missatgeria entre sistemes, per
permetre al LRC la resolucié de possibles disfuncions.
e Presentar una proposta de formacio técnica relacionada amb el protocol d’integracid.
e Incloure un pla de contingéncia, que contempli alternatives en cas de pérdua de connexié de xarxa,
com per exemple:
o Carrega de peticions i extraccié de resultats mitjangant fitxers CSV.

Pag 29 de 41



N/

atori de
coeEen NS e
Ir r‘ﬁlrt:h“\rl / \dlbl
< wdilall yc / \

e L[’adjudicatari haura de lliurar la documentacié completa de la instal-lacié realitzada al LRC a nivell
de les connexions establertes. A més, haura de proporcionar formacié al Departament de TIC sobre la
parametritzacioé i actualitzacid del sistema en cas de ser requerit.

6.1.7. Formacio

Requeriment:
Cada empresa licitadora haura d’aportar un pla de formacié sistematitzat i calendaritzat, i s’haura d’incloure el

contingut minim que cal especificar:

- Objecte, ambit d’actuacio i objectius

- Formacié inicial basica i avangada

- Metodologia de treball i organitzacio

- Fluxos de processos i gestio de residus (translacié a la rutina de treball)
- Duradailloc de realitzacio

- Identificacié dels formadors

- Referéncia de grup de professionals a qui va dirigida

- Formacid continuada

A instancies, el pla de formacid cal que s’adapti a les necessitats i les caracteristiques del personal de cada
Laboratori. Aixi, seran els responsables de cada Laboratori qui avaluin, de forma conjunta amb els adjudicataris,
les necessitats professionals. Per ultim, acordaran els continguts definitius (a tall d’exemple, durada i lloc de
realitzacio) de formacio arran del pla de formacié presentat, per coordinar i dur a terme Uestablert en ell.

Ressaltar que, 'enteniment de formacio practica ha d’anar dirigida basicament al personal que fara us habitual
de Uequipament per tal d’assolir la destresa técnica suficient per a la correcta elaboracioé de les tasques exigides
i pel bon funcionament de Uentitat. Per tant, 'adjudicatari es compromet a presentar un pla de formacié complet
i que sobretot asseguri que per alaformacid continuada de cada Laboratori es disposi d’un professional qualificat
amb presencia a temps complet en cadascun d’ells, durant tot el periode que duri la formacio i s’assoleixi el ple
rendiment del sistema per part dels professionals de cada servei.

Addicionalment, amb caracter anual, 'adjudicatari es compromet a realitzar una analisi de les necessitats
formatives del personal per cada centre que planificara amb el responsable de cada servei. En aquesta

planificacid, es tindran en compte les necessitats del personal de nova incorporacio.

El cost de laformacio sera assumit integrament per 'empresa adjudicataria. Els licitadors s’han de comprometre
a complir amb tots els requeriments de formacio, tant per als equips com per al software:

Pla de formacié al personal sobre els equips i sistemes, tant per a ’arrencada com continuat en el tempsien el
cas de canvi tecnologic. 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. El pla haura d’incloure a més U'oferta de
suport a la formacié continuada per assisténcia a cursos, etc.

Es consideraran excloses les ofertes que no recullin explicitament aquests compromisos.

Formar al personal que ha d’utilitzar els analitzadors, per la posta en marxa i sempre que hi hagi algun canvi.
Assolir el cost que suposi la formacid, 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:

- Elperiode de formacid (al personal de mati, tarda i nit), els continguts, i els objectius de la formacio.
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6.1.8. Prevencié de riscos laborals
L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de riscos laborals.
Aportara Certificat de compromis en aquest sentit.

D'acord amb l'article 41 de la llei 31/1995, de 8 de novembre, de Prevencidé de riscos laborals, els fabricants, els
importadors i els subministradors de maquinaria, equips, productes i estris de treball estan obligats a assegurar
que aquests no constitueixin una font de perill per al treballador, sempre que estiguin instal-lats i siguin utilitzats
en les condicions, la forma i amb les finalitats que han recomanat.

Amb aquesta finalitat hauran de subministrar, als usuaris dels centres de la xarxa de LRC, la informacié sobre la
forma correcta d’utilitzacié per part dels treballadors, les mesures preventives addicionals que s’hagin de prendre
i els riscs laborals que comportin, tant el seu Us normal com ara la seva manipulacioé o Us inadequat.

Tanmateix, quan es tracti d’elements per a la proteccio dels treballadors, estaran obligats a assegurar la seva
efectivitat sempre que siguin instal-lats i utilitzats en les condicions i forma per ells recomanats. Amb aquesta
finalitat, hauran de subministrar la informacid, als usuaris de LRC, sobre el tipus de risc al qual van destinats, el
nivell de proteccid i la forma correcta d’ds i manteniment.

Els adjudicataris hauran de ser coneixedors i fer coneixer al personal propi o subcontractat que accedeix a les
instal-lacions dels centres de la xarxa de LRC (comercials, delegats, transportistes, missatgers, etc.) les normes
generals de seguretat dels centres de la xarxa de LRC que visiten, seguint la normativa del Real Decreto 171/2004
de 30 de gener, que té com objectiu el desenvolupament de Uarticle 24 de la Ley 31/1995 del 08 de novembre.

Sidurant Uexecucié d’aquest acord marc contracte es produeixen situacions en les quals es requereix algun tipus
de muntatge o altres activitats a les instal-lacions de qualsevol dels centres de la xarxa de LRC, els adjudicataris
hauran de realitzar el tramit CAE que es troba a aquest enllaga la pagina web de Uentitat www.lrc.cat .

https://cae.jeveal.com/

Si un centre destinatari de la xarxa de LRC ho requereix, els proveidors hauran de formar el personal en el correcte
Us dels productes subministrats.

Tots els productes subministrats han de ser conformes amb les normes i reglaments espanyols i de la Unié
Europea relatius a qualitat, seguretat, ergonomia, medi ambient, estalvi energetic, compatibilitat
electromagneética, etiquetat i envasat.

En particular, s’exigira el marcatge CE, de conformitat amb les normes europees, als productes als quals sigui
d’aplicacié.

Els productes de neteja, productes desinfectants o qualsevol altra substancia o mescla de substancies
quimiques subministrats als laboratoris de la xarxa de LRC on es desenvolupa activitat analitica i diagnostica,
hauran d’anar acompanyats de la fitxa de dades de seguretat corresponent, en format digital, o amb la indicacio
del lloc web de descarrega d’informacié adient, i que es correspondra sempre amb el material adquirit, en
formulacid, concentracié i forma de presentacio.

6.2.1. Condicions de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb una caducitat minima
de 6 mesos, si les caracteristiques del producte ho permeten.
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Les empreses adjudicataries 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 dipodsit per 'adjudicatari en el centre destinatari, haura
d’estar sempre actualitzat pel que fa a la seva caducitat.

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 limitacio ni en el niUmero de comandes que es facin ni en els imports que

han de tenir les comandes.

L'adjudicatari garantira uns rendiments minims. Una comissiéo de control analitzara trimestralment els
rendiments dels reactius subministrats.

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 limitacio ni en el niUmero de comandes que es facin ni en els imports que
han de tenir les comandes.

6.2.2. Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéencies que garanteixin una adequada
continuitat en Uabastiment 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 compreslrc@lrc.cat amb

cOpia a magatzem@lrc.cat

b) Facilitaran una alternativa propia amb Uantelacié suficient, per tal de comprovar la seva idoneitat i ser
aprovada per part dels centres destinataris;

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

Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigéncia del contracte
d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels centres.

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de contacte per tal
de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta que pogués sorgir.

Aixi mateix, les empreses adjudicataries es comprometen a assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen
en el present plec.

6.2.3. Termini de Wiurament

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material en la data que indica Uordre 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 ’0rgan de contractacié.
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Referencia

Excepcionalment, el Servei de Compres podra valorar i autoritzar la modificacié del termini de lliurament fixat per
als productes objecte d’aquest procediment.

6.2.4. Condicions de lliurament

Transport

Condicions d’embalatge a ’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 U’excepcidé de volums petits de lliurament), i han de
complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglents:

Paletes europees d’1,20x 0,80 x 1,20

Paletes retractilades

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

Les paletes, han de contenir un Unic materiali lot.

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

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

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (PCP)

La referéncia i el codi EAN per aquells articles que ho tinguin
La descripcio del producte

El numero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

Temperatura de conservacio

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

Temperatura controlada

Els productes que ho necessitin, segons instruccions de conservacid del producte, sera necessari que s'enviin
sense perdre la cadena del fred. Sera necessaria que el contractista disposi de la tragabilitat de les condicions de
transport, és a dir, un registre de les condicions de temperatura des de la sortida del magatzem fins a l'arribada a
les nostres instal-lacions. També fara falta que s'especifiqui o bé en el mateix envas del producte o bé en el seu
certificat, les condicions d'emmagatzematge i transport.

La empresa adjudicataria ha d'indicar quin es el temps maxim que els productes poden estar fora dels
requeriments de temperatura, i quins son aquests requeriments de temperatura quan aquests siguin diferents als
generics de refrigeracié (2-8° C). Cal comunicar qualsevol incompliment dels requeriments de temperatura
establerts. Els registres de temperatura de transport es podran requerir en qualsevol moment del contracte a
Uempresa adjudicataria per tal d’avaluar el compliment de les condicions de transport, donat que és
responsabilitat del contractista.
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Caldra que els licitadors presentin UAnnex IV “Formulari Condicions de Temperatura transport de productes”
a la seva oferta, per informar de les caracteristiques de Uentitat per garantir les condicions de temperatura del
producte.

6.2.5. Sistema EDI

El contractista haura d’utilitzar el sistema EDI com a mitja d’intercanvi de documents comercials, i haura de
gestionar el seglent missatge:

e Comanda a Proveidor (missatge ORDERS).
L’adjudicatari haura d’aportar, en el moment de formalitzacié del contracte , la segiient informacio:

e Xarxa EDI
e Punt Operacional (identificador d’ usuari EDI)
e Bustia d’entrada EDI (adrega receptora dels missatges)

6.2.6. Recepcié de mercaderies als centres

Quan arribi Uagencia de transport del proveidor, el transportista haura de lliurar una sola copia del full d’albara
sense valorar a la oficina de recepcid, on comproven que la comanda esta pendent de subministrar.

Una vegada s’ha donat la ordre de descarrega al transportista, es segella el comprovant de lliurament o albara
del proveidor, indicant la data i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia, i es dona 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 lagencia 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. En cas que no disposi d’aquesta possibilitat, haura
d’entregar els comprovants de lliurament que li reclamin des del departament de compres i logistica d’LRC en un
termini maxim de 30 dies

Aquesta mercaderia queda dipositada al magatzem, fins la seva comprovacié fisica de l'estat, caducitat,
quantitat, lot i forma de presentacio.

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 recepcio 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 diferencia de quantitat 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 sén:

e Que la caducitat sigui inferior a la minima de subministrament
e Laformade presentacio és diferent, amb el que la quantitat lliurada no es multiple de la unitat demanada.

e 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.
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e Si la incidencia es detecta en el moment de la descarrega, es rebutja la mercaderia, i el mateix
transportista de 'agencia s’emporta el material. En el cas que es detecti en la revisid posterior, el
proveidor disposa de 7 dies per retirar la mercaderia del magatzem del centre.

En el cas, en que '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 per el que consta com a pendent de subministrament.

El subministrament s'efectuara de 08:00 a 13:00 de dilluns a divendres. La recepcié del material, en el centre que
correspongui, s'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui assignades les tasques de recepcio del
mateix.

Sera imprescindible que el contractista envii tots els productes etiquetats amb codi QR/Codi de barres (format
GS1-128, anteriorment anomenat EAN-128).

No és necessari aportar mostres del material ofert en el moment de la presentacié de Uoferta. L’0rgan de
contractacié es reserva el dret a sol-licitar-les a qualsevol dels licitadors durant el periode d’avaluacié d’ofertes,
si ho considera oportu. EUs licitador/s hauran de liurar les mostres sol-licitades al lloc que es determini
préviament dins del termini establert per a la recollida de mostres. Amb les mostres presentades, '0rgan de
contractacio es reserva el dret de fer-ne [’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 LRC, aixi com el nimero de lot al
gue 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.

Les empreses adjudicataries sén responsables de realitzar el manteniment preventiu, correctiu i predictiu dels
equips, de la seva instal-lacid i del seu trasllat al llarg del periode de vigencia del contracte. El personal técnic de
manteniment ha de ser propi en plantilla de 'empresa adjudicataria, per tant, no es permet que es subcontracti
aquest servei.

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 eléctric continu.

— Qualsevol despesa que es derivi, tant de la supervisié com de la localitzacié i reparacié de
les avaries, aixi com de la manipulacié i transport dels elements a substituir o diagnosticar.
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— Les despeses derivades de la instal-lacié o trasllat dels equips per canvi d’ubicacio 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 consequiéncia de les avaries.
— Sielretard en la reparacié és superior a 48 hores, Uadjudicatari 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 derivacio6.

Manteniment correctiu:

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

— elstemps de resposta del servei técnic, sera inferior a 1 hora pels laboratoris d’urgencies
— El servei tecnic donara cobertura tots els dies de 'any 24x7 hores, de manera telefonica i
presencialment als centres, per urgencies.

Caldra lliurar als responsables de l’area o centre 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 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 avariat.

En el cas que una avaria succeeixi repetidament sense que les solucions aportades per l'adjudicatari siguin
capagos de resoldre-la, LRC obrira una No Conformitat i exigira la retirada de l'equip afectat i la seva substitucio
per un altre que doni una solucié dptima als requeriments del laboratori.

Un cop transcorregut els temps de resposta maxims fixats per la resolucié d’avaries, en el cas de que fos
necessari la contractacio 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 de l’analitzador o robotica oferida.

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 incidéncia o avaria.

Manteniment preventiu:

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

Caldra lliurar als responsables de ’area o centre 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.
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En el cas de manteniments que impliquin les calibratges de temperatures dels equips s’aportara el detall de les
mesures realitzades amb el seu criteri d’acceptacid i els certificats de calibratge 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 'horari
productiu del laboratori, o en les hores de menor activitat.

Cal incloure expressament als albarans o fulls de manteniment preventiu, que la revisid realitzada s’ha fet
d’acord amb les recomanacions del fabricant.

Manteniment normatiu:

Es realitzara mitjancant cicles preestablerts subjectes a un calendari planificat, segons s’indiqui en els diferents
organismes ien cadascun dels Laboratoris de la xarxa de LRC, aplicant de forma rigorosa el que prescriu la norma.
Les actualitzacions de software es realitzaran en horaris establerts i acordats per cada Laboratori. En cap cas sera
en horari de rutina.

En cas de ser necessaria la contractacié d’una empresa d’inspeccié i control per a realitzar la inspeccié d’acord
amb la norma vigent i en la seva versié consolidada, les despeses derivades correran a carrec de U'adjudicatari.

Manteniment predictiu:

El manteniment predictiu esta format per una série d'actuacions necessaries per a detectar anticipadament
defectes o avaries en els equips. Atés que les accions sén periodiques i els elements definits, és possible establir
una sistematica d'actuacions indicant el nimero d'hores a dedicar i els materials de reposicié (fungibles) invertits.

El manteniment predictiu es realitzara sota un quadre d'actuacions per a cada un dels elements que ho necessitin
que l'empresa oferent haura de presentar. Els quadres d'accions que s'hauran de realitzar inclouran els cicles
necessaris per a garantir el funcionament de les instal-lacions, i altres elements on calgui manteniment. Aquests
cicles tindran la periodicitat convenient, segons les necessitats predictives de cada instal-lacié.

Manteniment evolutiu:

El manteniment evolutiu es refereix a les accions i estratégies implementades per adaptar i millorar continuament
els equips a mesura que les tecnologies i les necessitats del laboratori evolucionen. Aquest tipus de manteniment
inclou les actualitzacions de programari i maquinari, incorporant noves versions de programari o components de
maquinari per millorar el rendiment i la funcionalitat dels instruments. També inclou la integracié de noves
tecnologies, adaptant els equips per treballar amb noves tecnologies o metodes analitics que es desenvolupen;
'optimitzacié de processos ajustant i millorant els procediments operatius per augmentar Ueficiencia i la precisio
dels resultats, i la formacié continua, assegurant que el personal estigui al dia amb les ultimes tecniques i
tecnologies a través de formacio6 regular.

Instal-lacié i trasllat d’equips:

L'adjudicatari haura d'adequar (fer-se carrec del cost de les modificacions) les instal-lacions eléctriques 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 cessid d’Us de taules especials amb rodes per als analitzadors de la seva oferta, si s’escau.

Si al llarg del periode de vigencia del contractefos necessari un trasllat provisional o definitiu dels instruments
objecte d’aquest licitacié, com a consequéncia d’ampliacions o remodelacions de la xarxa de laboratoris LRC

seran a carrec de 'empresa adjudicataria.

Millores tecnologiques:
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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 direccio 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 modificacio de les
condicions essencials del contracte.

Per als serveis de suport, l'horari de prestacié ha de cobrir al maxim les necessitats d'assisténcia dels diferents
entorns (de 8:00 a 22:00 dies laborables pels laboratoris de rutina, i 24 hores x 7 pels de urgencies).

L’adjudicatari adoptara les mesures oportunes per lUestricte compliment de la legislaci6 mediambiental
comunitaria, estatal, autonomica i local vigent i en la seva versid consolidada, que sigui d’aplicacié a 'activitat
desenvolupada.

D’aquesta manera, haura de proveir a LRC de la informacid, material i altres mitjans de transport adequats per a
Ieliminacié de ’embalatge, aixi com peces de recanvis, SAIS, etc, generats pels seus equipaments.

A més a més, 'empresa adjudicataria de cada lot haura d’instal-lar, sense cost per LRC, el sistema de separacié
dels residus generats que requereixin, segons la legislacio vigent i en la seva versié consolidada, un tractament
especific, aixd es deu a que per la seva especial toxicitat precisen ser tractats per dilucié o mitjangant substancies
tampd, detergents o altres de forma prévia a la seva eliminacié i assumir les despeses que es derivin d’aquest
sistema proposat. En el cas que la totalitat dels residus liquids siguin assimilables a residus liquids urbans,
’empresa adjudicataria emetra una certificacié que aixi ho avali. D’aquesta manera, LRC podra realitzar el
tractament dels residus amb la minima intervencio per part dels usuaris.

La empresa adjudicataria haura d’incloure en el seu protocol de manteniment preventiu, la revisié periodica del
sistema d’eliminacidé dels residus proposat per als seus analitzadors, i que la eliminacié dels residus que generin
els seus equips s’estigui realitzant de forma correcta. També han d’incloure als albarans o fulls d’intervencio, un
apartat especific de residus per deixar constancia per escrit del compliment de gestié de residus de cada equip,
alertant a LRC si detecten algun incompliment o anomalia en aquest sentit.

La empresa adjudicataria presentara un informe detallat i fonamentat sobre els riscos que suposin pel personal
implicat en 'emmagatzematge, manipulaciod i Us dels reactius, materials auxiliars i equipament necessari perala
realitzacio de les determinacions analitiques. En tots els casos, les empreses adjudicataries es comprometran a
subministrar les fitxes de seguretat dels reactius i material empleats.

L'adjudicatari estara obligat al fet que l'objecte del contracte respongui als llindars de qualitat que determini LRC,
conformes als estandards d'acreditacié 1ISO 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 metddiques i equips.
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Controls interns i externs:

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

Els controls externs seran a decidir per U'LRC. Els equips oferts han de tenir una representacié en el control extern
amb una N>10. L’estimacio del cost maxim anual per a cada lot, és el seglient:

e Lot 1 - Hematimetria: 20.500,00 Euros sense IVA.

e Lot 2 — Bioquimica i immunoassaig integrat: 34.000,00 Euros anuals sense IVA.

e Lot 3 — Immunoassaig no integrat: 3.900,00 Euros anuals sense IVA.

e Lot 4 - Uriandlisi i sediments automatitzat: 4.000,00 Euros anuals sense IVA.

e Lot 5 - Cribratge prenatal d’aneuploidies i de preeclampsia (Primer Trimestre): 2.500,00 Euros anuals
sense IVA.

e Lot 6 — Serologia no integrada: 2.500,00 Euros anuals sense IVA.

e Lot 7 — Sang oculta en femta automatitzada: 300,00 Euros anuals sense IVA.

e Lot 8 — Altres proves Immunologia: 750,00 Euros anuals sense IVA.

e Lot 9 - Proves diverses: 3.600,00 euros anuals sense IVA.

Validacié de les técniques:

L’adjudicatari es fara carrec del cost dels reactius, controls i calibradors de la realitzacié de la validacio de totes
les metodiques i equips de cadascun dels centres, fent de cada prova o reactiu ofert 40 determinacions per a
cada centre / equip per fer la comparativa.

Costos d’acreditacio:

En el cas de que com a consequiencia de la licitacié es produeixi un canvi de metode que impliqui la perdua de la
acreditacio segons 15189 d’algunes proves incloses a 'abast de U'acreditacid, 'adjudicatari es fara carrec del
cost de ’assessorament en la re acreditacié de les proves per part del consultor que ULRC determini. L’estimacié
del cost maxim d’acreditacié per lot és de:

e Lot 1-Hematimetria: 200,00 Euros sense IVA.

e Lot 2-Bioguimicaiimmunoassaig integrat: 800,00 Euros sense IVA.

e Lot 3-Immunoassaig no integrat: 200,00 Euros sense IVA.

e Lot 4 -Urianalisii sediments automatitzat: 100,00 Euros sense IVA.

e Lot 5-Cribratge prenatal d’aneuploidies i de preeclampsia (Primer Trimestre): 100,00 Euros sense IVA.
e Lot 6-Serologia no integrada: 100,00 Euros sense IVA.

e Lot 7-Sangoculta en femta automatitzada: 100,00 Euros sense IVA.

e Lot 8- Altres proves Immunologia: 100,00 Euros sense IVA.

e |Lot9-Provesdiverses: 100,00 Euros sense IVA.

Altres requeriments:

Tot el material i equipament ofert ha de disposar del marcat CE.
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L'adjudicatari haura de proveir i mantenir actualitzats els segliients 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 descripcié de la preparacié de reactius o mitjans, el manteniment
necessari, la realitzacié de les teécniques, els metodes de mesura i els instruments necessaris, els valors
de referéncia, possibles interferencies, etc.

e Inserts de totes les técniques.
e Tracabilitat dels calibradors a estandards internacionals, quan sigui possible.

e L'adjudicatari ha 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
referéncia o intervals analitics, aquesta informacié arriba al personal del laboratori.

e Elslicitadors hauran de descriure quin sistema utilitzara per garantir que, davant qualsevol actualitzacio
de les técniques o procediments de treball, especialment aquelles que impliquin canvis en els valors de
referéncia o intervals analitics, aquesta informacio arriba al personal del laboratori.

e Llevat dels casos en que s’ofereixi equips de backup de tipus POCT, els resultats de les analitiques han
de ser transferibles entre els laboratoris de la xarxa, i s’han de poder utilitzar els mateixos valors de
referéncia. Una mostra analitzada en un laboratori de la xarxa haura de tenir resultats reproduibles a la
resta de laboratoris de la xarxa. Els criteris de transferibilitat de resultats s’ajustaran als proposats per les
societats cientifiques. Com a fet particular, es té en compte que en determinades situacions de
contingéncia (i.e. Us de sistemes de backup tipus POCT) o Us de sistemes tipus POCT per a les proves
d’immunoassaig en laboratoris petits, els resultats poden no ser transferibles.

o Els licitadors hauran de proposar analitzadors que tinguin una preséncia en els Programes de Controls
Externs, que permetin la Inter comparacié de resultats per equip, segons els criteris minims establerts
que garanteixin assoliment de Uacreditacid, segons ISO 15189.

e Els analitzadors han de tenir la capacitat de complir els estandards de qualitat que fixi LRC per a
implantacié de la acreditaciéo segons ISO 15189, d’acord amb les recomanacions de les societats
cientifiques i Uestat de Uart.

e |’adjudicatari proporcionara informacié sobre la incertesa dels calibradors, i si s’escau sobre la
tragabilitat, si ULRC li requereix durant la vigencia del contracte.

e L’adjudicatari proporcionara informacié sobre les interferencies de les magnituds bioldgiques,
especialment els index sérics, si ULRC li requereix durant la vigéncia del contracte.

Enumeracid i especificacions de les millores aportades, en benefici de l'eficiencia i la qualitat. Es tracta de
millores no requerides en aquests plecs, pero que el licitador aporta de forma voluntaria, i sense que aquestes
estiguin contemplades com a criteri d’adjudicacio. Per exemple: actualitzacié peridodica de bases de dades
d'interes, manteniment preventiu d'instruments auxiliars, suport al diagndstic mitjangant noves tecnologies, etc.

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

Les empreses poden licitar a la totalitat del contracte o a qualsevol dels lots que Uintegren, segons s’indiqui al
quadre de caracteristiques especifiques.

No s’acceptaran proposicions per part dels licitadors que superin Uimport de licitacié o els preus unitaris maxims
assenyalats.

Les ofertes dels licitadors que superin aquests preus maxims seran automaticament desestimades.

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.

Consequientment els licitadors hauran d’oferir el preu unitari de cadascun dels productes en relacié als quals
presentin la seva proposicio.

Aquestes quantitats de consum i el pressupost de licitacio 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 Uexecucié del contracte poden produir-se variacions en la
quantitat en funcié 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 distribucio 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 Uestablert en Uarticle 101 de la LCSP.

El pressupost ha estat aprovat per 'Organ competent de LRC i figura inclos en el pressupost relatiu a exercicis

futurs constitueix un expedient de tramitacié anticipada de la despesa, restant supeditada a la vigéncia del
contracte a 'aprovacio del pressupost corresponent en cada exercici pressupostari.
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