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1. DESCRIPCIO DELS CENTRES OBJECTE DE CONTRACTE

El Consorci del Laboratori Intercomarcal de I’Alt Penedés, I’Anoia i el Garraf (en endavant, CLILAB
Diagnostics) realitza I’activitat d’analisis cliniques i d’anatomia patologica pels seus socis i per altres

clients.

El present expedient aplicara als seglients centres:

Laboratori Central, a les dependéncies de I'Hospital de Vilafranca (Consorci Sanitari de I'Alt

Penedés i Garraf), situat al Carrer Espirall, s/n, 08720 Vilafranca del Penedés.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital d’Igualada (Consorci Sanitari de I’Anoia),

situat a ’Avinguda de Catalunya, 11, 08700 Igualada.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital Residéncia Sant Camil (Consorci Sanitari
de I'Alt Penedés i Garraf), Rda. San Camil, s/n, 08810 Sant Pere de Ribes. Es a on esta situat

el Laboratori Central d’Anatomia Patologica.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital de Dos de Maig (Consorci Sanitari

Integral), situat al Carrer Dos de Maig, 301, 08025 Barcelona.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital General de I'Hospitalet (Consorci Sanitari
Integral), situat a I’Avinguda Josep Molins, 29 — 41, 08906 I'Hospitalet de Llobregat.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital Moisés Broggi (Consorci Sanitari Integral),

situat al Carrer Jacint Verdaguer, 90, 08970 Sant Joan Despi.

- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital de la Cerdanya, situat a Cami d'Ur, 31,
17520 Puigcerda, Girona

2. OBJECTE | ABAST DEL SUBMINISTRAMENT

L’objecte de contractacié és el subministrament dels productes, equips necessaris, middlewares i
eines informatiques, aixi com reactius, controls, material fungible i altre material associat a aquests,
i necessariament complementari, per realitzar les técniques d’immunohematologia, requerides per
als estudis pretransfusionals necessaris per dur a terme I'administracié de components sanguinis de
manera segura dels Serveis de Transfusid aixi com els estudis d'immunohematologia dels diferents

laboratoris on CLILAB Diagnostics i el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya dona servei, amb

M’ DIAGNOSTICS
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cessié d’instrumentacié i d’equips, d’acord amb els requisits minims de caracter obligatori i les

condicions previstes al llarg d’aquest Plec de Prescripcions Tecniques.

L’activitat analitica prevista per les diferents determinacions queda especificada a 'Annex I.

Activitat estimada per centre al final d’aquest Plec de Prescripcions Tecniques.

2.1. OBJECTE DEL SUBMINISTRAMENT

L’objecte del present contracte consisteix en la provisid dels productes, equips necessaris i
middlewares i eines informatiques, aixi com subministrar reactius, controls i calibradors, material
fungible, equips i altre material associat a aquests i necessariament complementari, per realitzar les
técniques d’immunohematologia amb sistema basat en la técnica d'aglutinacié a columna,
requerides per als estudis pretransfusionals necessaris per dur a terme l'administracié de
components sanguinis de manera segura dels Serveis de Transfusié aixi com els estudis
d'immunohematologia dels diferents laboratoris on CLILAB Diagnostics i el laboratori de I'Hospital

de la Cerdanya dona servei amb cessié d’instrumentacio i d’equips.

L’activitat analitica prevista per les diferents determinacions analitiques queda especificada a

I’Annex I. Activitat estimada per centre, al final d’'aquest Plec de Prescripcions Técniques.

L’objecte del procediment integra els seglients conceptes imprescindibles que han d’anar inclosos

al preu final:

— Subministrament de tots els reactius i calibradors (veure Annex Il. Caracteristiques de les
determinacions per a la realitzacio de I'activitat) i tot el material fungible per a la
realitzacio de les determinacions manuals i automatiques on corresponguin (veure Annex
lll. Material fungible auxiliar estimat per centre).

— Proporcionar tots els controls interns i externs, adequats i necessaris, que CLILAB
Diagnostics i el laboratori de 'Hospital de la Cerdanya sol-licitin i a eleccié d’aquests, per tal
de garantir la qualitat de les determinacions i compliment de la normativa transfusional
vigent.

—  Oferir tot 'equipament, manteniment i tota la infraestructura i la tecnologia necessaria per
a la realitzacié de les determinacions indicades a '’Annex I. Activitat estimada per centre
com per a tots els aspectes, aportacions de material, equipament, programari i actuacions
addicionals relacionades directament amb I'objecte de contractacio.

— El manteniment sera integre de tots dels materials necessaris i/o addicionals, equipaments
necessaris i/o addicionals, accessoris necessaris i/o addicionals, aixi com, si escau, de tots
els recanvis que siguin necessaris pel correcte funcionament i desenvolupament del
contracte. Veure Annex IV. Equipament per centre i I'Annex V. Esquema

comunicacions.

2.2. ABAST DEL SUBMINISTRAMENT
M,CLILAB
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Els adjudicataris queden obligats durant la vigéncia del contracte a:

— Vetllar pel correcte subministrament dels reactius, calibradors, controls, material auxiliar
especific, material fungible i tota infraestructura i serveis que resultin necessaris per a
realitzar les determinacions analitiques d'immunohematologia dels laboratoris on CLILAB
Diagnostics i el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya dona servei i proves pretransfusionals
dels Serveis de Transfusié especificades a 'Annex l. Activitat estimada per centre,
'Annex Il. Caracteristiques de les determinacions per a la realitzacié de I’activitat,
I'Annex lll. Material fungible auxiliar estimat per centre, I'Annex IV. Equipament per
centre i 'Annex V. Esquema comunicacions, fins a completar el lliurament dels resultats
analitics del laboratori aixi com dels components sanguinis al servei peticionari, en el cas
dels Serveis de Transfusio.

— Els reactius oferts i tot el material complementari (per exemple, les etiquetes per als tubs,
les bosses de components sanguinis i altre material fungible entre d’altres) necessari per a
la realitzacié de les determinacions analitiques d’immunohematologia dels laboratoris on
CLILAB Diagnostics i el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya dona servei i proves
pretransfusionals dels Serveis de Transfusid, s’hauran d’ajustar a les especificacions
tecniques minimes establertes al llarg d’aquest plec de prescripcions técniques i en
compliment de la normativa transfusional nacional vigent.

— Cedir tot 'equipament principal (analitzadors, estacions de treballs manuals) i auxiliar
(centrifugues, incubadors, sistemes de lectura de targetes, pipetes, impressores de paper,
impressores térmiques d'etiquetes per a tubs i bosses de components sanguinis, etc),
necessari per a la realitzacio de les determinacions analitiques d’immunohematologia dels
laboratoris on CLILAB Diagnostics i el laboratori de 'Hospital de la Cerdanya dona servei i
proves pretransfusionals dels Serveis de Transfusié durant el periode contractual sense que
aquesta cessié comporti cap cost afegit a CLILAB Diagnostics.

— Responsabilitzar-se i assumir davant de la institucié el compromis de garantir en tot moment
el subministrament permanent, continu i ininterromput, respectant la cadena de fred,
segons les necessitats de cada centre CLILAB, el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya i
els Serveis de Transfusio.

— Instal-lar i mantenir integrament els equips, la substitucié de les peces, recanvis i altres
elements necessaris que garanteixin el correcte funcionament dels mateixos, corrent a
compte de I'adjudicatari qualsevol tipus de despesa en aquest sentit.

— Instal‘lar i mantenir la UPS que garanteixi el subministrament continu d’electricitat un minim
de 10 minuts davant talls del subministrament eléctric.

— Garantir la connectivitat i integracié de tots els equips oferts amb el sistema informatic dels
Serveis de Transfusié de forma bidireccional: e-Delphyn® BB de GPI a tots els centres.

Veure Annex V. Esquema comunicacions. Circuit de peticié transfusié components
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sanguinis. Aquesta informaci6 també sera informada al Sistema Informatic de Laboratori
(SIL).

— Comunicacio bidireccional amb el SIL (Servolab®, Siemens Healthineers) de tots els equips
ofertats exceptuant els del laboratori i Servei de Transfusio de I'Hospital de la Cerdanya.
Veure Annex V. Esquema comunicacions. Circuit de peticié de proves de laboratori.
Possibilitat de transmetre resultats, comentaris i efectuar modificacions a les proves
registrades. Ha de permetre obtenir dades demografiques i de localitzacié del pacient i
dades diagnostiques o terapéutiques.

— Adequar I'equipament inicialment instal-lat a les necessitats que es poguessin derivar de
canvis en l'activitat, sempre que dits canvis no alterin els limits del contracte en qlestio.
— Garantir en tot moment que els Centres, tant els laboratoris com els Serveis de Transfusio,

no es puguin quedar sense I'obtencié dels resultats analitics, per causes imputables a la

instrumentacié (per exemple, quan a més de I'equip principal el segon equip de back-up
tampoc estigui operatiu). En el cas que no es compleixin aquestes premisses, es poden
donar diferents escenaris en funcié del tipus de prova i Centre de processament. El cost

maxim queda referenciat en 'Annex 1. Costos Associats dins la Memoria Justificativa:

1. No obtencié de resultats de proves centralitzades al laboratori de Vilafranca si la
resoluci6 de Il'avaria és superior a 24h: derivaci6 de proves al Laboratori
d’Immunohematologia del Banc de Sang i Teixits (BST) del Passeig del Taulat de
Barcelona amb el qual CLILAB Diagnostics hi té contracte. El cost de la prova i en cas

de requerir transport addicional al programat, anira a carrec de 'empresa adjudicataria.

2. No obtenci6 de resultats de proves que es fan als laboratoris periférics de CLILAB

(menys laboratori de I'Hospital de la Cerdanya): es derivaran les mostres al Laboratori
Central CLILAB de Vilafranca i en cas de requerir transport addicional al programat,

anira a carrec de 'empresa adjudicataria.

3. No obtencido de resultats de les proves pretransfusionals de tots els Serveis de

Transfusid, inclds el Servei de Transfusié de I'Hospital de la Cerdanya, i per tant, no

permet lliurar els components sanguinis sol-licitats, aixi com les proves urgents dels

laboratoris CLILAB: es derivaran les mostres al BST corresponent, amb el qual el

corresponent Servei de Transfusid hi tingui contracte. El cost de les proves
pretransfusionals i el transport, anira a carrec de I'empresa adjudicataria, perd no el

cost del component sanguini sol-licitat.

— Garantir en tot moment que els centres no puguin quedar-se sense I'obtencié dels resultats

analitics per causes imputables al subministrament de reactiu, controls o material fungible

(per exemple, en cas de ruptura d’estoc de reactiu, control o de material fungible). En el cas

que no es compleixin aquestes premisses (per exemple, quan a més de I'equip principal el

il SLIAS
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segon equip de back-up tampoc estigui operatiu), es poden donar diferents escenaris en
funcié del tipus de reactiu i/o material fungible. El cost maxim queda referenciat en 'Annex

1. Costos Associats dins la Memoria Justificativa:

1. No obtencié de resultats de proves centralitzades al laboratori de Vilafranca si el
subministrament no es resol en 24h: derivaci6 de proves al Laboratori
d'Immunohematologia del Banc de Sang i Teixits (BST) del Passeig del Taulat de
Barcelona amb el qual CLILAB Diagnostics hi té contracte. El cost de la prova i en cas

de requerir transport addicional al programat, anira a carrec de 'empresa adjudicataria.

2. No obtencio de resultats de proves que es fan als laboratoris periférics de CLILAB

(menys laboratori de I'Hospital de la Cerdanya): es derivaran les mostres al Laboratori
Central CLILAB de Vilafranca i en cas de requerir transport addicional al programat,

anira a carrec de I'empresa adjudicataria.

3. No obtencié de resultats de les proves pretransfusionals de tots els Serveis de

Transfusid, inclos el Servei de Transfusié de I'Hospital de la Cerdanya, i per tant, no

permet lliurar els components sanguinis sol-licitats, aixi com les proves urgents dels

laboratoris CLILAB: es derivaran les mostres al BST corresponent, amb el qual el

corresponent Servei de Transfusié hi tingui contracte. El cost de les proves
pretransfusionals i el transport, anira a carrec de I'empresa adjudicataria, perd no el

cost del component sanguini sol-licitat.

- Informar de les millores tecnoldgiques, I'ampliacié del cataleg de productes, I'aparicié de
nous instruments, noves versions de cadenes, noves versions d'equipament, software i
d’eines d'IT, etc.

- Assegurar la implantacié de la innovacié tecnoldgica de qualsevol dels elements oferts
durant la present licitacio, si el CLILAB Diagnostics ho requereix. Es considerara innovacio
tecnoldgica qualsevol millora total o parcial que s’apliqui a qualsevol element ofert al laboratori
central i periférics (cadenes, instruments, eines d'IT, etc.). La implantacié i actuacions
complementaries requerides per fer-la possible correran a carrec de I'empresa
adjudicataria.

— L’exercici de la tutoria técnica de les instal-lacions i materials per assegurar el seu
aprofitament al 100%.

— Manteniment normatiu, preventiu i correctiu.

— El manteniment integre de tots els materials necessaris i/o addicionals, equipaments
necessaris i/o addicionals, accessoris necessaris i/o addicionals, aixi com, si escau, tots els
recanvis que siguin necessaris per al bon funcionament de I'exigit en aquest procediment i

mitjans fisics que permetin I'entrega de resultats en paper.
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— Substitucié d’equipament instal-lat si aquest acumula incidéncies repetides que impedeixen

el correcte funcionament.

Sén per compte de 'empresa adjudicataria, totes les despeses relacionades al personal emprat,
els materials i estris que utilitzi, despeses de comunicacions que requereixi i en general totes

les despeses directes i indirectes associades al subministrament objecte del procediment.

S’haura d’incloure en I'oferta, materials i programes de control de qualitat interns i software,
eines IT, aixi com controls de qualitat externs per a totes les metddiques i equips que correran
a carrec de 'adjudicatari. El cost maxim per tal de fer els calculs, queda referenciat en I’/Annex
1. Costos Associats dins la Memoria Justificativa. Tots els reactius i equips subministrats
tindran una formulacié i configuracié d’acord a les recomanacions de societats cientifiques
nacionals i internacionals de referéncia (SETS, SEHH, CAT, ISBT, etc.). Els reactius hauran de
seguiri complir la legislacio que els hi és aplicable i en concret (pero sense limitar-ho a aquests),
al DECRET 298/2006, de 18 de juliol, pel qual es regula la Xarxa d'Hemoterapia i es crea el
Sistema d'Hemovigilancia a Catalunya. S’estableixen les normes de qualitat i seguretat per a la
donacié, obtencid, avaluacio, processament, preservacié, emmagatzemat i distribucié de
cél-lules i teixits humans, normes i especificacions relatives al sistema de qualitat dels centres
i serveis de transfusioé aixi com la proteccié de dades i confidencialitat. Els requisits que hauran
de complir els controls de qualitat, oferts sense cost, han de complir amb les necessitats de
CLILAB per tal d’assegurar el compliment de la normativa de qualitat ISO 9001, 15189, CAT o

equivalents.

Tota possible despesa addicional que es generi, incloent llicéncies per I'is de parametres,
programari, maquinari, es detalla a I’Annex 1. Costos Associats dins la Meméria
Justificativa. En cas de ser necessaria una habilitacié dels espais fisics tant per a la instal-lacié
inicial del aparells com per al seu correcte funcionament (per exemple si cal canviar un
desguas/desaigiie, moure un enva, mobiliari o instal-lacié eléctrica, etc) com les necessaries
en un futur en cas de canvis en els equipaments per part del licitador, aniran a carrec de
I'adjudicatari durant tot el periode del contracte. Aquestes actuacions en cap cas suposen una
rehabilitacio sencera dels espais d’'una part de planta dels laboratoris, de plantes senceres dels
laboratoris ni dels centres de CLILAB Diagnostics i el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya
com a tal, és a dir, aquest punt se centra Unicament a I'escrit expressament en les linies

anteriors i limitat a 'objecte del contracte.

L’'empresa adjudicataria s’haura d’adaptar adequadament a tots els canvis organitzatius i de
funcionament que es puguin produir, durant la vigéncia del contracte al CLILAB Diagnostics

amb la finalitat de millorar la prestacio dels seus serveis.
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3. DESENVOLUPAMENT DELS REQUISITS MINIMS D’OBLIGAT COMPLIMENT

Les empreses licitadores disposaran dels suficients i eficients mitjans técnics, materials, qualitatius,
etc., per a dur a terme el subministrament objecte d’aquest procediment i que aniran a carrec de
'empresa adjudicataria. Per tant, 'empresa adjudicataria haura de subministrar tots els analitzadors,
equips auxiliars, llicéncies, programari, maquinari, periférics i complements informatics que estiguin
associats als aparells, connexions, etc. aixi com reactius, calibradors, controls interns i externs,
solucions auxiliars, tubs, accessoris, recanvis, puntes de pipetes, etc., per a sistema basat en la
tecnica d'aglutinacié a columna. En general, tot tipus de consumibles que necessiti I'analitzador/s i
equips per a la realitzacié de les determinacions especificades fins a completar el lliurament dels
components sanguinis al servei peticionari, en el cas dels Serveis de Transfusidé especificats
anteriorment i fins a completar sense interrupcions el lliurament de les determinacions analitiques
de tots els centres on presten serveis el CLILAB Diagnostics i el laboratori de I'Hospital de la

Cerdanya, tal i com s’ha especificat als ANNEXES al final d’aquest plec de prescripcions técniques:

e Annex l. Activitat estimada per centre

e Annex Il. Caracteristiques de les determinacions per a la realitzacié de I’activitat
e Annex lll. Material fungible auxiliar estimat per centre

e Annex IV. Equipament per centre

e Annex V. Esquema comunicacions

| a ’Annex 1. Costos Associats dins la Memoria Justificativa.

Els reactius i equipament haura d’incloure el marcatge CE per a productes sanitaris i/o per diagnostic
in vitro (IVD).

El subministrament s’haura de realitzar de tal forma que les funcions propies dels laboratoris i
Serveis de Transfusié puguin desenvolupar la seva activitat de la manera més confortable possible
i amb el compromis de garantir en tot moment el subministrament permanent, continu i ininterromput,

tot respectant la cadena de fred, segons les necessitats de cada centre i Serveis de Transfusio.

Les presentacions dels reactius han de ser adequades a I'activitat assistencial detallada a ’Annex
I. Activitat estimada per centre, consensuades préviament amb CLILAB Diagnostics. Aquesta
presentacié podra ser modificada, si es produeix un canvi de dita activitat i/o existeix alguna
presentacié o configuracié que s’hi ajusti millor. Si la presentacidé dels productes no s’ajusta a
I'activitat i el material caduca, el proveidor haura d’assumir el consegtient cost entregant reactius
sense carrec. Tanmateix, 'adjudicatari haura de demanar i obtenir I'autoritzacié necessaria per part
del Cap de servei d’Hematologia de CLILAB, per tal de poder modificar qualsevol aspecte lligat al

funcionament i/o caracteristiques del subministrament.

Tant els reactius i els controls com el material necessari per a la realitzacié de controls i calibradors,

s’hauran de presentar llestos per al seu Us o precisar la minima manipulacio.
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Els envasos dels reactius, controls i calibradors hauran de disposar de sistema d’identificacié

mitjangant codi de barres, QR o etiquetes radiofrequéncia.

L’adjudicatari sera el responsable que tot el material arribi al laboratori en les condicions adequades.
En el cas que es necessitin condicions especials de temperatura, s’haura d’instal-lar, per part de
I'adjudicatari, els controls necessaris per tal de garantir que no s’ha trencat la cadena en fred. En el
cas que aix0 succeeixi, 'adjudicatari substituira, sense carrec, el material subministrat. Aixi mateix,
es retornaran tots els articles que presentin algun deteriorament o presentin problemes en el moment
de l'us.

Els reactius i la resta de material utilitzat per a la posada a punt de I'equip, atencié d’avaries, per a
completar el lliurament dels components sanguinis al servei peticionari (Serveis de Transfusid), etc.,
seran sense carrec, aixi com, el consumit durant el mal funcionament dels equips que haura de ser

reposat sense carrec.

En els Serveis de Transfusio certificats i/o acreditats per la Fundacién para la Calidad en Transfusion
Sanguinea, Terapia Celular y Tisular (FCAT), els reactius que siguin necessaris per a dur a terme
'avaluacioé técnica que correspongui, seran subministrats sense carrec aixi com les proves
centralitzades del laboratori de Vilafranca que es vulguin acreditar per la ISO15189 o normativa
equivalent. Aquestes avaluacions seran efectuades per personal de 'empresa adjudicataria, seguint

les instruccions requerides per CLILAB Diagnostics i pel laboratori de 'Hospital de la Cerdanya.

Les despeses d’errors en les lectures de les determinacions les assumira I’empresa adjudicataria.
I, s’hauran de reposar per errors propis sense cost per a CLILAB Diagnostics, entregant reactius
sense carrec o assumint les despeses de la seva derivacio al laboratori de referéncia (Banc de Sang

i Teixits corresponent. Veure Annex 1. Costos associats dins la Memoria Justificativa).

L’adjudicatari haura d’incloure tots els controls de qualitat interns i externs que CLILAB Diagnostics
i el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya requereixin per poder complir amb les normatives de
qualitat ISO 9001, 15189 i 17043 o equivalents (totes les magnituds ofertes han d'estar adscrites a
un programa de qualitat extern per cada un dels analitzadors on es mesuri i han d'estar controlades
mitjancant un control intern que compleixi els requisits, han de ser multi paramétrics si és possible,
han de cobrir tot I'interval de mesura aixi com els valors critics de decisi6 clinica i han de participar
en grups de comparacio internacional). El cost maxim per tal de fer els calculs, queda referenciat

en 'Annex 1. Costos Associats dins la Memoria Justificativa.

Per tal que I'adjudicatari pugui dimensionar el cost dels controls de qualitat interns, a trets generals,
el nombre de determinacions a realitzar varia en funcié de si la prova es realitza a un Servei de
Transfusié o al laboratori central de Vilafranca (veure 'Annex 1. Costos Associats dins la Memoria

Justificativa).

Serveis de Transfusio (freqiéncia muntatge: de dilluns a diumenge)*

e Grup hematic/seric ABO i Rh DVI negatiu amb targeta (pacient): 3 / dia.
Mh CLILAB
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e  Grup hematic ABO/Rh DVI positiu en placa o tub: 3 / dia
e Test Indirecte de I'antiglobulina (Coombs Indirecte) / Escrutini Anticossos eritrocitaris

Irregulars amb hematies amb targeta i tres cél-lules: x 3 / dia

(*) Com a minim, pot canviar segons les directives de I'hematoleg responsable de cadascun dels Serveis de

Transfusié corresponent.

Laboratori central Hospital de Vilafranca (freqliéncia muntatge: de dilluns a divendres)

e Grup hematic ABO i Rh DVI positiu i Coombs Directe amb targeta (nounat): 10 / mes

e Grup hematic/seric ABO i Rh DVI negatiu/Rh DVI positiu amb targeta (gestant): 20 / mes

e Test directe de I'antiglobulina poliespecific directe amb targeta: 5/ mes

e Test directe de I'antiglobulina monoespecific amb targeta: 5 / mes

e Test Indirecte de I'antiglobulina (Coombs Indirecte) / Escrutini Anticossos eritrocitaris
Irregulars amb hematies: 20 / mes

e Panell cel-lular amb configuracié antigénica especificament seleccionada per a la
identificacio dels anticossos irregulars clinicament significatius en fase de Coombs i fase
salina: 8 / mes.

e Fenotip eritrocitari Rh CcEe: 8 /mes

L’adjudicatari es compromet a proporcionar els controls externs necessaris seleccionats pel Cap de
Servei d’'Hematologia de CLILAB Diagnostics. A continuacié es detallen les proves que cal inscriure
actualment del programa de control de qualitat extern de la Societat Espanyola de Transfusié

Sanguinia i Terapia Cel-lular (SETS) en col-laboraci6 de Bio-Rad:

e  Grup hematic/seric ABO

e Fenotip Rh

e Escrutini anticossos irregulars

e Identificacié anticossos irregulars

e Proves de compatibilitat (prova creuada)
e Test de I'antiglobulina directe (DAT)

e Titol d'anticossos eritrocitaris irregulars

Es requereixen inscripcions per a cadascun dels 7 Serveis de Transfusio i el laboratori central de
I'Hospital de Vilafranca. Es tramitara taxativament la primera setmana de gener de cada any una
unica comanda per centre amb 3 referéncies i 3 entregues. Cada entrega inclou 4 tubs de material
de control. El cost maxim per tal de fer els calculs, queda referenciat en 'Annex 1. Costos Associats

dins la Memoria Justificativa.

Si es dona el cas que en alguna técnica hi hagués problemes d’estabilitat, coeficient de variacié

elevat per rang desitjat, o d’altra indole, haura de subministrar un control alternatiu.
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Els licitadors hauran de presentar a la seva proposta una memoria técnica indicant els reactius i
analitzadors que s’ofereixen i especificant les seves caracteristiques més destacables. En aquesta
memoria técnica s’ha de demostrar el compliment dels requeriments que es descriuen en el present

plec i s’ha de justificar les caracteristiques que sén objecte de valoracio.

3.1. MITJANS | REQUERIMENTS TECNICS GENERALS

Els adjudicataris s’han de comprometre a complir amb els segiients requisits técnics durant tota la

vigéncia del contracte:

— Inclusio en el contracte de despeses de manteniment i recanvis dels analitzadors i tota la
resta d'equips i instruments.

— Davant qualsevol avaria, disposar d’'una resposta telefonica o online del servei técnic en
menys de 3h (en horari de 08:00h a 20:00h) i un el pla d’accid6 en un maxim de 24h
laborables. En cas que l'avaria no es pugui resoldre en aquest periode, aportar un pla de
contingéncia que especifiqui la resposta per part de 'empresa adjudicataria que en cap cas
haura de suposar cap carrec per a CLILAB Diagnostics. Es obligatori presentar-ho en la
documentacié a aportar al Sobre C.

— Entrega dels analitzadors, instruments, equips necessaris, les connexions i, tots els treballs
que siguin necessaris de desenvolupament técnic i implementacio, per comencar a donar
resultats amb els nous equips un acabat el periode de transicio, en un termini maxim de 3
mesos des de l'inici d’execucié amb la signatura del contracte -amb presentacié d’'un
cronograma especific per a cada equip i per a cada centre- i, en el cas del projecte TIC, fins
a 12 mesos des de [linici d’execucid. Veure Annex V. Esquema comunicacions. El
cronograma es presentara amb la documentacié a aportar al Sobre C.

— Cedir un equip de back-up per a cada centre amb les caracteristiques mostrades en
I’Annex IV. Equipament per centre.

— Compromis de renovacié tecnologica durant el periode contractat sense cost per a CLILAB
Diagnostics i el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya, i facilitar la validacié de noves
tecnologies amb el reactiu a cost de I'adjudicatari.

— Es subministraran sense carrec tots els consumibles, accessoris i software per a la
realitzacié sense interrupcions de les determinacions analitiques i dels components
sanguinis al servei peticionari.

— Formacié especifica necessaria per a técnics, infermeres i facultatius durant tot el periode
de vigéncia del contracte. A més a més, sera obligatoria una formacié de seguiment i
complementaria a la inicial, transcorregut un mes i mig — dos mesos, des de la posada en

marxa.
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— Instruccions i fitxes de seguretat de tots els reactius emprats, procediments normalitzats de
treball de les técniques licitades en format electronic, resum indicant la denominacié técnica,
meétode pel qual es realitza i els valors de referéncia en catala o castella.

— Garantir la connectivitat i integracié de tots els equips oferts amb el sistema informatic dels
Serveis de Transfusié de forma bidireccional: e-Delphyn® BB de GPI a tots els centres.
Veure Annex V. Esquema comunicacions. Circuit de peticié transfusié6 components
sanguinis. Aquesta informacio també sera informada al SIL.

— Comunicacié bidireccional amb el SIL (Servolab®, Siemens Healthineers) de tots els equips
ofertats exceptuant els del laboratori i Servei de Transfusié de I'Hospital de la Cerdanya.
Veure Annex V. Esquema comunicacions. Circuit de peticié de proves de laboratori.
Possibilitat de transmetre resultats, comentaris i efectuar modificacions a les proves
registrades. Ha de permetre obtenir dades demografiques i de localitzacié del pacient i
dades diagnostiques o terapéutiques.

— En cas que els adjudicataris necessitin d’infraestructura de xarxa per realitzar qualsevol
tipus d’activitat o similar relacionada amb I'objecte del present contracte i/o al SIL, s’hauran
de fer carrec de les despeses corresponents al seu manteniment i/lo compra, especificades
en cada cas pel Departament d’Informatica del CLILAB Diagnostics. Aixi mateix, hauran
d’assegurar les mesures adequades per a la seguretat de les dades dels pacients i la
seguretat de la xarxa del CLILAB Diagnostics i el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya.

— ElI' maquinari proporcionat per al control dels equips, la integracié amb el SIL, aplicacions o
qualsevol altre finalitat resultat del present contracte, hauran d'ubicar-se dins del CPD
corporatiu de CLILAB Diagnostics o en un espai acordat per totes dues parts. Aquesta
clausula no aplica al laboratori de la Cerdanya ja que no es connectaran els equips al SIL.

— Connexié remota dels analitzadors per part dels proveidors per a assisténcia técnica i
especialitzada.

— Els analitzadors han de tenir la capacitat de complir els estandards de qualitat que fixi el
CLILAB Diagnostics per a la implantacioé de I'acreditacié segons ISO 15189 o certificacio
equivalent, d’acord a les recomanacions de les societats cientifiques, o bé disposar del
certificat d’acreditacié. Per ambdues, sera necessari aportar documentacio especifica i
detallada sobre el compliment de dita exigéncia.

— Les estacions de treball del personal técnic aixi com els analitzadors, han d’estar dotats de
lector de codi de barres i/lo QR en funcié dels requeriments dels processos de treball. El
lector de codi de barres i/o QR ha de ser capag de llegir els diferents models d’etiquetes de
tots els laboratoris del CLILAB Diagnostics i el laboratori de 'Hospital de la Cerdanya.

— Els analitzadors han de tenir un software de facil maneig que inclogui el registre i tragabilitat
dels control de qualitat interns.

— Els analitzadors han de mantenir la tracabilitat dels lots de reactius, calibradors i controls
actuals i historics durant la vida util de I'analitzador. Aquesta informacié ha de permetre ser
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exportada mitjancant un arxiu tipus .csv, .xIs, etc. En cas de superar la capacitat
d’emmagatzematge de l'analitzador, caldra permetre el bolcatge de dades de forma
periodica (mensual).

— Els analitzadors han de facilitar la identificacié inequivoca i tragabilitat continua de les
mostres.

— L’equipament ofert haura de permetre, com a minim, minimitzar els processos sense valor,
millorar I'eficieéncia dels laboratoris, disminuir els temps de resposta i assegurar la qualitat i
la seguretat de tots els processos, garantint la qualitat dels resultats i una baixa taxa de
repeticions. Si es detectessin per part de l'usuari desviacions sistematiques de la qualitat
dels resultats, 'empresa es compromet a proporcionar una solucié alternativa que garanteixi
la qualitat dels mateixos.

— Enreferéncia a la implantacio de la solucio tecnologica del projecte, I'empresa adjudicataria
es compromet a disposar d'un equip de treball especialitzat en el desenvolupament,
parametritzacio, configuracié dels equips i/o sistemes d’automatitzacio oferts a cadascun
dels Laboratoris.

— Compromis de la casa comercial que en cas de ruptura d’estoc de reactiu es fa responsable
que puguem obtenir el resultat en el minim temps possible tal i com s’estableix en el punt
2.2. ABAST DEL SUBMINISTRAMENT.

Les ofertes presentades hauran d’incloure tots els equips auxiliars necessaris per a I’adequat
processament de les mostres i fins a completar el lliurament dels determinacions analitiques i dels

components sanguinis al servei peticionari (veure Annex IV. Equipament per centre).

Tanmateix I'empresa licitadora ha d’aportar la documentacié técnica incloent una descripcio
detallada de tots els subministraments que oferta. El licitador haura de garantir el bon estat i la neteja
dels equipaments cedits o subministrats, presentant el corresponent pla de neteja dels elements
amb el detall de les tasques i les frequiéncies i els procediments de neteja a seguir. Els licitadors
hauran de presentar aquesta documentacié a la seva proposta com a documentacié técnica al
Sobre C.

3.2.  REQUISITS TECNICS MiNIMS D’OBLIGAT COMPLIMENT

A continuacid, es detallen tots els requisits minims i caracteristiques d’obligat compliment que els

licitadors hauran de presentar a la seva proposta com a documentacio técnica al Sobre C:

Caldra proporcionar tots els reactius, controls interns i externs, calibradors i I'equipament necessari
per a realitzar les proves objecte de contractaciod, relacionades a ’Annex . Activitat estimada per

centre.
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3.2.1. Requisits minims

— La dotacié minima d’aparells a tots els centres es recull a 'Annex IV. Equipament per
centre.

— La practicabilitat general dels sistemes i la seva simplicitat haurien de permetre el seu
funcionament 24h i el seu maneig per personal a torns.

— L’oferta incloura sense carrec addicional, els elements necessaris per a les determinacions
referides com: elements de neteja, buffer tamponats que es necessitin, controls, reactius
auxiliars, etc.

— La qualitat analitica de les técniques ha de ser com a minim l'especificada per les
recomanacions de les societats cientifiques nacionals i internacionals. S’ha d’aportar
bibliografia.

— Ladotacié d’aparells a tots els centres haura d’estar d’acord a I'activitat orientativa publicada
per CLILAB Diagnostics, tenint en compte que, com a minim, a tots els Centres tindran un
back-up. lgualment, durant el periode de vigéncia del contracte, aixi com les possibles
eventuals prorrogues, CLILAB Diagnostics podra demanar canvis d’aparells per causes
justificades.

— El proveidor ha de proporcionar un programari intermedi especific d'immunohematologia
incloent la connexié dels analitzadors al SIL i al sistema informatic dels Serveis de
Transfusié (e-Delphyn® BB de GPI a tots els centres). S’exclouen les connexions per al

laboratori de I'Hospital de la Cerdanya.

3.2.2. Equipament

El subministrament d’aquests reactius comporta I'aportacié en cessié de I'equip necessari per a la
realitzacié d’aquestes técniques, segons els requeriments técnics explicitats en aquest plec. L'equip
ofert en cessi6 i el software a aportar per part de 'empresa adjudicataria hauran de complir la

normativa europea.

L’empresa adjudicataria haura d’obtenir les llicencies, visats, certificats, permisos oficials,
homologacions o qualsevol requisit /o0 document necessari o convenient per a I's, consum 0

funcionament dels productes subministrats.

L’equipament haura de ser en perfectes i garantides condicions de funcionament i d’dltima generacié
tecnologica del mercat, adaptat a les necessitats del laboratori de CLILAB Diagnostics, segons
I'especificat al llarg d’aquest plec de prescripcions técniques. Totes les millores, actualitzacions i
modificacions que siguin necessaries o que es desenvolupin al llarg de la vigéncia d’aquest contracte

i d’'interés per a CLILAB Diagnostics, seran a carrec i responsabilitat de I'empresa adjudicataria.

Atesa la gran complexitat, la rapida evolucio tecnologica, I'abast i la durada de la contractacio,
I'empresa adjudicataria queda implicada técnica i econdmicament en la seva execucio, i per tant ha

d’assegurar el funcionament optim del sistema, tant des del punt de vista técnic com econdmic. A
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més, en cas que 'empresa adjudicataria disposi d’aparells tecnoldgicament més avancats o disposin
d’actualitzacions bé de hardware ilo bé de software, s’haura d’oferir al CLILAB Diagnostics aquesta
possibilitat de renovacié dels equips o canvi per les noves versions i no es modificaran en cap cas

les condicions economiques de compra dels reactius.

Igualment, CLILAB Diagnostics com a drgan de contractacié d’aquest contracte podra sol-licitar, a
través d’un informe de justificacié de necessitat, en qualsevol moment a 'empresa adjudicataria la
renovacié dels equips o canvi per noves versions sense modificar les condicions contractuals i
'empresa adjudicataria haura de respondre per escrit a aquesta sol-licitud en un termini maxim de
5 dies habils.

L’empresa adjudicataria presentara un calendari detallat de les fases i temps d’instal-lacio dels
equips que no podra ser superior a tres mesos. Ha de reflectir la data d’instal-lacié de I'equip i de
posada en marxa de tot el sistema complet, inclosa la connexié amb el sistema informatic. Les
tasques de transport, instal-lacié i posada en funcionament aniran a carrec de I'adjudicatari. L'equip
i sistemes s’entendran lliurats un cop instal-lats i en condicions de correcte funcionament, un cop

finalitzades les tasques d’adequacié d’espais.

A continuacid, a 'Annex IV. Equipament per centre es detallen els equips/aparells sol-licitats per
a cada un dels Centre objecte del contracte. Per a cada un dels diferents equips/aparells, es detalla

a continuacio els requisits minims:
Analitzador automatic

- Instrumentacié d'Ultima generaci6 amb tecnologia d’aglutinacié a columna amb carrega
continua de mostres i reactius a partir de tub primari amb identificacié del mateix, i amb carrega
de mostres urgents en qualsevol moment.

- Equip que permeti treballar amb diferents mides de tubs primaris i d’aliquota: 13mm x 75mm i
16mm x 100mm.

- Equip que ha de poder identificar i processar les mostres del control de qualitat intern i dels
programes externs de la qualitat

- Identificacio positiva rapida de mostres i reactius per codi de barres o QR

- Capacitat de carrega simultania de mostres igual o superior a 40 tubs

- Capacitat de carrega simultania de targetes igual o superior a 100 targetes

- Ha d'incloure I'automatitzacio total del procés:

¢ Identificacio positiva de mostres, reactius i targetes.

e Sistemes de deteccié de coaguls i de tap en mostres i reactius.

e Dispensaci6 de reactius i mostres.

¢ Incubacio, centrifugacio i lectura de targetes amb interpretacié automatica.

e Lectura automatica amb capacitat per interpretar reaccions d'aglutinacio a una escala de

0 a 4+, amb connexid al SIL (s’exclou el laboratori de 'Hospital de la Cerdanya).
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o Elevada sensibilitat per a la deteccio d'aglutinacions febles.
- Prioritzar I'aprofitament columna a columna de les targetes utilitzades parcialment.
- La qualitat analitica de les técniques haura de ser com a minim les especificades per les
recomanacions nacionals (SETS, FCAT) i internacionals (ISBT).
- La practicabilitat general dels sistemes i la seva simplicitat haurien de permetre el seu
funcionament 24h i el seu maneig per personal a torns.
- Lectura, interpretacio6 i registre dels resultats sense limit de temps al menys de 30 anys.
- Tragabilitat i control dels processos mitjangant la identificacié per codi de barres (incloent-hi
lectura de codi ISBT) tant de mostres com de reactius i targetes.
- Sistema de control de claus d'accés configurable amb diferents perfils d'usuari que garanteixin
la tracgabilitat de I'operador.
- Exportacio de resultats en formats estandard (.pdf, .csv).
- Teécniques indispensables dels analitzadors automatics d’Immunohematologia:
o Determinacié Grup hematic ABO i Rh(D)
e Determinacié Grup séric ABO
e Fenotip RhiKell
e Prova directa de I'antiglobulina poliespecific
e Prova Indirecte de I'antiglobulina (Coombs Indirecte)/Escrutini d’anticossos eritrocitari
irregulars
e Titol d'anticossos anti-eritrocitaris irregulars
e Prova de compatibilitat transfusional en fase Coombs i fase salina

e Fenotip eritrocitari extensiu

Centrifuga per rentar eritrocits

- Capacitat minima per a 10 tubs, de 10-13 mm de diametre x 75 mm de llarg

- De sobretaula, procés de rentat d’hematies totalment automatitzat.

- Ha de permetre poder obtenir suspensions cel-lulars ajustables (3 - 5%) i ser compatible amb
hematies en solucié salina al 0.9%

- Velocitat de centrifugaci6 fins a un maxim de 1.000 g

- Conforme a la normativa CE segons la Directiva 98/79/CE per a productes sanitaris per a

diagnostic in vitro.

Centrifuga de tubs

- Capacitat minima per a 12 tubs, compatible amb tubs de 5a 10 ml
- De sobretaula

- Rang de velocitat ajustable, tipicament entre 1000-3500 rpm.

- Capag d'assolir entre 300-1.500 x g (forga centrifuga relativa).

- Programes predefinits o personalitzaves per a proves especifiques (ex. proves de
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- Temps i velocitat de centrifugacié ajustables per a cada parametre en cada funcié

- Tapa amb bloqueig de seguretat durant el funcionament

- Sistema de deteccié de desequilibri

- Conforme a la normativa CE segons la Directiva 98/79/CE per a productes sanitaris per a

diagnostic in vitro.

Centrifuga de targetes

- De sobretaula
- Capacitat minima per a 10 targetes basades en la técnica d’aglutinacié en columna
- Conforme a la normativa CE segons la Directiva 98/79/CE per a productes sanitaris per a

diagnostic in vitro.

Estacié de treball manual

- Compren un suport per a targetes, per a tubs, per a reactius, un dispensador manual i

dosificador de volums.

Pipetes

— Pipetes monocanal i/o multicanal

— Rang de volums adequat a les tecniques habituals (p. ex. 0,5-10 uL, 10—-100 uL, 100—-1000 pL).

— Pipetes electroniques o mecaniques, segons la carrega de treball i la necessitat de repetibilitat

— Calibracio certificada i tragable a patrons internacionals (la certificacié anual de la calibracio
anira a carrec de I'empresa adjudicataria)

— Disseny lleuger i comode per evitar la fatiga en un Us intensiu

— Mecanisme d’aspiracié i dispensacié suau

— Compatibles amb guants de laboratori

— Ejectors de puntes amb mecanisme segur per evitar el contacte amb mostres biologiques

— Conforme a la normativa CE segons la Directiva 98/79/CE per a productes sanitaris per a

diagnostic in vitro.

Sistema de lectura de targetes i interpretacio de resultats d’Immunohematologia

- Sistema per a lectura, interpretacio i registre automatic de resultats, mitjangant analisi digital
d'imatge, compatible amb tecnologia d’aglutinacié a columna.

- Capacitat per interpretar reaccions d'aglutinacié a una escala de 0 a 4+.

- Alta sensibilitat per a la detecci6 d'aglutinacions febles.

- Lectura de codis de barres a targetes, tubs i mostres.

- ldentificacié positiva de la targeta

- Tragabilitat i control dels processos mitjangant la identificacié per codi de barres (incloent-hi

lectura de codi ISBT) tant de mostres com de reactius i targetes.
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- Sistema de control de claus d'accés configurable amb diferents perfils d'usuari que garanteixin
la tracabilitat de I'operador.

- Registre automatic de resultats, hora de prova, operador i numero de lot.

- Equip que ha de poder identificar i processar les mostres del control de qualitat intern i dels
programes externs de la qualitat

- Exportaci6 de resultats en formats estandard (.pdf, .csv).

Incubadors de targetes d’Immunohematologia

- De sobretaula

- Incubaci6 a 37°C

- Capacitat minima per a 20 targetes basades en la técnica d’aglutinacié en columna

- Conforme a la normativa CE segons la Directiva 98/79/CE per a productes sanitaris per a

diagnostic in vitro

Programari intermediari (middleware)

Per a la implementaciéo d’aquestes técniques, sera necessaria la incorporacié d’'un programari
intermediari, que haura d’incloure el llicenciament corresponent, el maquinari necessari, aixi com els

serveis de configuracid, posada en marxa i suport técnic, a carrec de I'adjudicatari.

Aquest programari intermediari, haura de permetre el treball en xarxa amb qualsevol dels set Serveis

de Transfusi6 i el Laboratori Central, amb I'excepcio del laboratori de I'Hospital de la Cerdanya.

Atés que es tracta de tecnologia en constant evolucio, I'adjudicatari haura de garantir la formacio
continua del personal usuari del programari intermediari, aixi com la gesti6 de possibles
actualitzacions, canvis de versio i altres adaptacions que es puguin produir durant el periode de

vigéncia del contracte.

Aquest programari intermediari haura de permetre una connexié bidireccional, utilitzant protocols

estandarditzats com HL7 o ASTM i garantint la seguretat de les dades, amb:

- Tots els equips i lectors de targetes ubicats als diferents centres, amb I'excepcio del laboratori de

I'Hospital de la Cerdanya.

- El Sistema de Gestio del Laboratori (actualment és el programa Servolab de Siemens), amb

I'excepcio del laboratori de I'Hospital de la Cerdanya.

- Els Sistemes dels diferents Serveis de Transfusio (actualment treballen amb I'aplicacié e-Delphyn

de GPI), amb I'excepcié del laboratori de I'Hospital de la Cerdanya.

- Altres aplicacions informatiques hospitalaries, si fos necessari, per necessitats assistencials, amb

I'excepcio del laboratori de I'Hospital de la Cerdanya.

El programari intermediari haura de permetre que tots els processos relacionats amb el registre, el

transit de les mostres i la realitzacié de les técniques als equips automatics quedin recollits de
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manera centralitzada a la base de dades unica del SIL, amb I'excepcié del laboratori de I'Hospital
de la Cerdanya. L'objectiu és evitar que aquests processos hagin de ser analitzats mitjancgant altres

aplicacions o programes externs.
3.2.3 Control de qualitat

- Es necessari un control de qualitat intern en tots els aparells amb marcatge CE.
- La gestié de controls externs sera aprovada pel Responsable de I'Area d’Hematologia de
CLILAB Diagnostics.

- Peratots els centres caldra incloure la inscripcié en programes d’avaluacié externa de control
de qualitat per a totes les magnituds que s’incloguin, per a cadascuna de les unitats de
calibratge necessaries per obtenir resultats de la SETS, que sera a carrec de I'adjudicatari,
sense cost per a CLILAB Diagnostics. El cost maxim per tal de fer els calculs, queda

referenciat en 'Annex 1. Costos Associats dins la Memoria Justificativa.

3.2.4. Reactius i materials accessoris

S’hauran d’aportar tots els materials i elements accessoris com calibradors i controls per a

desenvolupar l'activitat esmentada en 'Annex I. Activitat estimada per centre.

— PRESENTACIO: les presentacions de reactius han de ser adequades a [activitat
assistencial existent. Es podra modificar aquesta presentacio, sense canvis en el preu per
determinacio, si es produeix un canvi en aquesta activitat, i/o hi ha alguna presentacié que
s’ajusti millor a I'activitat.

— LOTS DE REACTIUS: per tal de millorar al maxim els rendiments, s’ha de garantir la
continuitat en el temps dels lots subministrats. En cas d’aparéixer incongruéncies en I'is
dels reactius, es podra sol-licitar un canvi de lot per a descartar la interferéncia.

— CADUCITAT: les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 75% de la vida
util del material. En el cas de les targetes, la caducitat sera superior a 6 mesos des de la

data de recepcio.

A I'Annex Il. Caracteristiques de les determinacions per a la realitzacié de I’activitat es
desglossen els requisits minims en relacié a les caracteristiques técniques i materials dels diferents

reactius necessaris per a 'activitat estimada.
Targetes

- Sistema basat en la técnica d'aglutinacié a columna
- Han de servir de suport fisic per a proves en fase salina, sérum de I'antiglobulina humana
(fase de Coombs) i fase enzimatica.
- Per a la determinaci6 dels grups sanguinis, caldra subministrar 3 targetes diferents: pacient,
nounat i gestant. La distribucié de la seva activitat és la segient:
o Grup hematic/seric ABO i Rh DVI negatiu amb targeta (pacient): 60,5 %
il S48
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o Grup hematic/séric ABO i Rh DVI negatiu/Rh DVI positiu amb tarjeta (gestant): 24,5 %
o Grup hematic ABO i Rh DVI positiu i Coombs Directe amb targeta (nounat): 15 %

- Cada envas de targetes ha d'incloure informacié sobre el nimero de lot i data de caducitat
Reactius cel-lulars, antiserums

- Hematies
- L’escrutini d'anticossos irregulars es realitzara davant d'un minim de tres cél-lules test
- Panell cel-lular identificacié d’anticossos irregulars clinicament significatius. Cal subministrar

dos panells: un tractat amb enzim i un altre sense tractar, i contindran un minim d'11 cél-lules.

4. MEMORIA TECNICA

Els licitadors hauran de presentar a la seva proposta com a documentacio técnica al Sobre C, una
memoria técnica indicant els equips, reactius, analitzadors i dels softwares que s’ofereixen i

especificant les caracteristiques més destacables, en relacié a I’activitat necessaria.

En aquesta memoria técnica s’ha de demostrar el compliment dels requeriments que es

descriuen en el present plec. Els licitadors hauran d’afegir aquesta informacié al Sobre C.
El contingut minim a presentar és:

a) Fitxa técnica per reactiu

Es tracta que per a cada reactiu s’entregui a I'oferta una fitxa técnica, en catala o castella.

Haura de ser en suport electronic i cal que, com a minim, s’hi especifiqui el seglent:

— Descripci6 técnica, principi d’analisis i explicacio del test

— Referéncia i Codi GS1-128 (antic EAN-128)

— Unitat de presentacio del producte (kit, caixa, unitat...) i quantitat d’unitats de
presentacié necessaries per a la realitzacié de I'activitat

— Valors de referencia. Si escau, especificats per edat i sexe

— Temperatura d'emmagatzematge

— Estabilitat del reactiu fora i una vegada introduit a I'equip

— Calibratge: numero de determinacions necessaries i estabilitat

— Tractament dels residus, aixi com si necessita algun tractament especial per
material perillés

— Fitxa de dades de seguretat dels reactius, preferentment, en format electronic

b) Especificacié dels equips oferts

Es tracta d’especificar les caracteristiques que presenta cada equip ofert, doncs, com a

minim, cal especificar-hi el seglent:
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— Descripcio de les caracteristiques técniques

— Tecnologia emprada per a cada equip i prova

— Nombre d’equips oferts per centre

— Capacitat i velocitat de processament dels equips oferts en les condicions de treball
establertes per a cada laboratori

— Equipament auxiliar necessari pel processament de les mostres (a cada laboratori:
centrifugues, incubadors de tubs i targetes, etc., segons detall de cada laboratori de
CLILAB Diagnostics, Annex IV. Equipament per centre)

— Consum d’aigua, electricitat aixi com el soroll emés

— Marcat CE-IVD vigent

c) Especificacié del programari intermediari (middleware) i eines informatiques ofertades

— S’exclou el laboratori de 'Hospital de la Cerdanya

— Eines per suport a I'acreditacio tipus ISO15189, FCAT o equivalent

— Es possibilitara la visualitzacio dels resultats en diversos llocs de treball (ordinador)
de cada laboratori de CLILAB Diagnostics i la comunicacié de resultats a temps real
des dels analitzadors al programari. Haura de permetre la gestié de diversos
analitzadors en un entorn unic virtual alhora que manté la individualitat dels
mateixos.

— Han de poder incorporar la maxima informacié disponible de les mostres (dades de
pacients, peticions, procedéncia, resultats previs, historia clinica etc.) per a
configurar regles propies per part dels usuaris segons resultats analitics, de control
de qualitat i/o alarmes dels analitzadors amb alta capacitat demmagatzematge.

— En el cas que es requereixi 'aportacié d’un sistema extern o similar per a adequar-

se al SIL, aquest sera a carrec de I'adjudicatari.

5. DISSENY DE LES INSTAL-LACIONS

Caldra aportar un pla de disseny de les instal-lacions i elements a instal-lar detallant en la seva oferta
tant el disseny d'’instal-lacions com el pla d’equipament, amb detall del mateix per a cadascun dels
laboratoris inclosos en el present procediment, havent d'estar adaptat a les necessitats
especificades en aquest Plec, garantint la uniformitat dels procediments d'utilitzacié (entorn al
treball) de I'equipament i facilitant la rotacié i substitucié del personal. S’haura d’incloure com a

documentacioé técnica al Sobre C.

En tots els casos, la poténcia i velocitat dels equips analitzadors seran les adequades a I'activitat a
realitzar en cada laboratori de CLILAB Diagnostics. La velocitat de processament haura d’estar en

relacid amb el n° de determinacions i amb el flux diari de treball.
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Les ofertes presentades hauran de tenir en compte els espais disponibles en cada laboratori de
CLILAB Diagnostics, aixi com verificar els requeriments técnics que els equips precisin per a la seva
correcta instal-lacié. Les despeses d’habilitacié d’espais i d’instal-lacié de tot I'equipament ofert
(connexions electriques, instal-lacions de fontaneria i desaiglies, connexié a equips informatics,
etc.), segons el pla de disseny de les instal-lacions, correran a carrec de I'adjudicatari, durant tot el

periode de vigéncia del contracte i les eventuals prorrogues.

La instal-lacio de I'equipament, i quan procedeixi I'habilitacié d’espais, haura de ser aprovada i

supervisada pels serveis de manteniment de cada laboratori o persones designades per a fer-ho.

Amb el fi de facilitar el disseny de les ofertes, si les empreses aixi ho desitgessin, podran sol-licitar
una visita técnica als espais on estiguin ubicats els laboratoris inclosos en el present procediment, i

aixi cal interpretar-ho d’acord a la clausula 35 del Quadre de Caracteristiques Especifiques.
S’adjunten els planols com a Annex VI. Planols centres CLILAB 2025-08 d’aquest plec.

L’equipament haura de permetre minimitzar els processos sense valor, millorar l'eficiéncia dels
processos dels laboratoris, disminuir els temps de resposta, i assegurar la qualitat i la seguretat

de tots els processos, garantint la qualitat dels resultats i una baixa taxa de repeticions.

Les ofertes presentades hauran d’incloure tots els equips auxiliars necessaris per I'adequat

processament de les mostres.

Cronograma de les instal-lacions

Tal i com s’establia en el punt 3.1. MITJANS | REQUERIMENTS TECNICS GENERALS, s’haura
d’incloure com a documentacié técnica al Sobre C, un cronograma detallat de les fases i temps
d’instal-lacio dels equips. En tot cas, el temps maxim per a finalitzar la instal-lacié i posada en marxa
dels equips i/o sistemes d’automatitzacio, inclosa la formacid, sera de tres mesos a comptar a partir
de la data d’inici del contracte amb la formalitzacié del contracte i la signatura del mateix , per a

cada laboratori i en el cas del projecte TIC, fins a 12 mesos des de l'inici d’execucid.

La instal-lacié ha de reflectir les dates d’instal-lacié dels equips en cada laboratori i posada en

marxa.

En cas d'incompliment dels tres mesos maxims previstos en relacié als equips, I'adjudicatari haura
d’assumir la diferéncia resultant del preu de licitacié en relacié al preu dels reactius que en el seu

lloc s’estiguin utilitzant i d’acord a I'activitat duta a terme a partir de la data d’incompliment.

6. IMPLANTACIO | EQUIPAMENT

Vist que cal cedir 'equipament principal, addicional i el material auxiliar necessari per dur a terme
I'objecte del present contracte, és necessari fer esment a I'actuacio i actitud minima per part de

I'adjudicatari en el moment de la implantacié de I'equipament ofert. Doncs, durant la instal-lacié dels
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equips, l'adjudicatari ha de garantir el nivell d’activitat habitual en el laboratori corresponent del

CLILAB Diagnostics on s’estigui duent a terme dita implantacio.

Les tasques de transport, instal-lacié i posada en funcionament de I'equip i les técniques, fins al lloc
en que s’hagin d’emplagar, correran a carrec de I'adjudicatari, incloent les proves, assaigs, analisis

o estudis necessaris per a I'avaluacié inicial dels méetodes analitics i tecnologics.

En el moment de realitzar el subministrament, I'adjudicatari haura de lliurar a CLILAB Diagnostics
els documents necessaris per a la correcta instal-lacié, utilitzacié i funcionament dels equips objecte
del present contracte. Aixi com, prévia validacido per part del responsable del contracte, els
adjudicataris hauran d’entregar per cadascun dels nous equips, I'acta de CLILAB Diagnostics de
recepcio i conformitat de la posada en marxa del equips en la que consti la data d’entrega de
I’equip/s, al correu electronic de contractacio@cli.cat (veure document 09.3. Model Acta recepcio
equips)

L’adjudicatari esta obligat a efectuar la posada en marxa dels equips de conformitat amb alld

especificat al llarg d’aquest plec técnic i de conformitat amb la seva oferta, vetllant en tot moment
pel correcte funcionament dels equips subministrats.
A tal efecte, aquest esta obligat a designar el personal adequat per a la correcta realitzacié de la

posada en marxa dels equips, personal que, en tot cas, ostentara la deguda formacio.

Un cop feta la instal-lacié, implementacid, posada en marxa i formacions especifiques referenciades
al llarg d’aquest plec técnic, previa validacio per part del responsable del contracte, els adjudicataris
hauran d’entregar per cadascun dels nous equips, I'acta de CLILAB Diagnostics d'inici d’activitat en
la que consti la data d’inici de I'activitat al correu electronic de contractacio@cli.cat (veure
document 09.4. Model Acta INICI ACTIVITAT).

Tanmateix, en el moment de finalitzacié dels treballs, i després de la recepcié en el termini maxim
descrit, de tres mesos a partir de la data d’inici del contracte per a cadascun dels Lots per a finalitzar
la instal-lacié, implementacid, posada en marxa dels equips i/o sistemes d’automatitzacio, incloses
les formacions, l'adjudicatari haura de lliurar també la documentacidé, manuals i certificats

corresponents, si escau.

Els equips i sistemes s’entendran entregats una vegada instal-lats i en condicions de correcte
funcionament. El desembalatge dels equips es realitzara en el punt que designi CLILAB Diagnostics

per a cada centre, sent la retirada dels residus, que es poguessin generar, a carrec de I'adjudicatari.

Si durant I'execucio del contracte, per decisio assistencial i/o organitzativa de la Direccio del CLILAB
Diagnostics, hi hagués canvis estructurals en l'organitzacio del laboratori que pogués afectar a
I'execucio del contracte, aquests seran comunicats amb la major anticipacio possible a les empreses
afectades. Aixi mateix, els adjudicataris hauran de disposar de I'equipament necessari adequat per

atendre el canvi d’activitat i garantir el mateix nivell d’activitat del servei.
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7. PLA DE CONTINGENCIA

L’empresa adjudicataria haura d’aportar signat un compromis per escrit, que en el cas que hi hagi
una contingeéncia amb un temps superior al temps de resposta del laboratori del CLILAB Diagnostics
(compromis d’entrega resultats) es comprometra a buscar una solucié adequada i no suposara cap

carrec per a CLILAB Diagnostics.

En cas d’incidéncia de I'equipament, falta de reactius o material fungible que no permetin realitzar
les determinacions objecte de contracte, en el punt 2.2. ABAST DEL SUBMINISTRAMENT s’han

descrit els diferents escenaris com a Pla de Contingéncia a seguir.

En el marc del Pla de Contingéncia del programari intermediari (middleware), caldra lliurar una

analisi que identifiqui les possibles situacions en qué la disponibilitat, la integritat, el rendiment o la

seguretat del sistema puguin quedar compromeses. Aqguesta analisi haura d’incloure les mesures

preventives i correctives proposades per a cada cas, amb I'objectiu de garantir la continuitat

operativa i la resiliéncia del sistema.

S’haura d’incloure com a documentacio técnica a aportar al Sobre C.

El licitador indicara la capacitat de resposta en cas d’accident o emergencia, ja sigui per incidents

al CLILAB Diagnostics o per qualsevol altre incident.

8. MANTENIMENT | ASSISTENCIA TECNICA

Sera responsabilitat de I’empresa adjudicataria el manteniment, I’assisténcia técnica i el suport
especialitzat de I’equipament subministrat i els programes informatics durant tot el periode de

vigéncia del contracte.

Cada empresa licitadora haura d’aportar una proposta de manteniment i s’haura d’incloure com a

documentacioé técnica al Sobre C.

En aquest apartat es detallaran les condicions minimes a aplicar a la proposta de manteniment que

cal presentar, segons la classificacié seguent:

— Manteniment normatiu
— Manteniment preventiu

— Manteniment correctiu

8.1. CONDICIONS GENERALS APLICABLES ALS TRES TIPUS DE MANTENIMENT

El manteniment de cada equip en cessié que formin part de I'oferta adjudicada sera completament

a carrec de I'adjudicatari durant tot el periode de vigéncia del contracte i eventuals prorrogues;

Seguint, i consequientment, queden inclosos els costos de ma d’obra, trasllat i tots els materials
necessaris per a I'atencié i la resolucio d’avaries, de substitucié de peces, recanvis, fungibles i altres
M’ DIAGNOSTICS
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elements que poguessin resultar ser necessaris per tal de garantir el correcte funcionament dels

equips, aixi com la substitucio de I'equip en cas d’aturada.

Seguint, i conseqlentment, 'empresa adjudicataria haura d’incloure sense carrec els reactius,

controls i calibradors necessaris per a noves posades a punt.

8.2. CONDICIONS ESPECIFIQUES PER A CADA TIPUS DE MANTENIMENT
8.2.1. Manteniment normatiu

Es realitzara mitjangant cicles preestablerts subjectes a un calendari planificat, aplicant de forma

rigorosa el que prescriu la norma vigent i en la seva versio consolidada.

Les actualitzacions de software es realitzaran en horaris establerts i acordats entre ambdues

parts.

En cas de ser necessaria la contractaciéo 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 I'adjudicatari.

8.2.2. Manteniment preventiu

Cal detallar-hi les accions sistematiques destinades a conservar i garantir el bon funcionament
de I’equipament, garantint el seguiment sota estrictes normes de qualitat, oferint la major

simplicitat i automatitzacié dels equips.

El calendari d’actuacions previstes haura de ser aprovat per CLILAB Diagnostics.

8.2.3. Manteniment correctiu
Haura de contemplar la garantia de la realitzacié de les proves dins un termini maxim de 24 hores
laborables tots els dies de I’any, sense cap excepciod viable. La cobertura minima del servei técnic

s’estableix en:

— Assisténcia on-line en temps real dels equips i els programes amb els serveis técnics de
'empresa adjudicataria per a detectar incidéncies técniques i anticipar les accions
correctores.

— Davant qualsevol avaria, disposar d’'una resposta telefonica o online del servei técnic en
menys de 3h (en horari de 08:00h a 20:00h) i un el pla d’'acci6 en un maxim de 24h
laborables. En cas que I'avaria no es pugui resoldre en aquest periode, tal i com s’establia
en el punt 3.1. MITJANS | REQUERIMENTS TECNICS GENERALS, s’ha d’aportar un pla
de contingéncia que especifiqui la resposta per part de 'empresa adjudicataria que en cap
cas haura de suposar cap carrec per a CLILAB Diagnostics. Es obligatori presentar-ho en la

documentacié a aportar al Sobre C.
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— La cobertura horaria minima d’atencié telefonica sera de 08.00 a 20.00 hores en dies
laborables.
— Sifallessin els equips de back-up durant I’avaria de I’equip principal, la cobertura haura de

ser URGENT, i s’entén com a servei urgent la resposta immediata.

— La cobertura quan estigui en funcionament I’equip de back-up sera de 24 hores els 365 dies
de I’any. El temps de resposta amb preséncia fisica, per dies laborables, sera inferior a 24
hores en qualsevol dels laboratoris de CLILAB Diagnostics.

— Les intervencions es duran a terme de forma que produeixin la minima interferéncia al
desenvolupament de les labors propies dels laboratoris clinics i sempre amb el coneixement
previ del responsable de CLILAB Diagnostics. Aquelles operacions que representin
molésties pel personal del centre s’hauran de programar d’acord amb el responsable de
CLILAB Diagnostics corresponent.

— Els canvis de versions de software i/o manteniments preventius del laboratori central es

faran en dissabtes, o en el seu defecte, el dia designat pel responsable del Centre.

Les condicions de manteniment descrites en aquest apartat també inclouen les avaries derivades

d’errors de connectivitat o qualsevol altre error d’indole informatic.

Dins la mateixa proposta de manteniment, I’empresa licitadora haura de dedicar un apartat que
expliqui en detall la cobertura del manteniment, en tots els aspectes técnics i de software,

especificant com a minim:

— Horari de cobertura
— Personal técnic disponible per analitzador i/o per software

— Solucions detallant el protocol d’actuacié enfront una avaria urgent

Amb la finalitat d’assegurar el manteniment del servei davant incidéncies, les empreses licitadores
hauran d’aportar equips en redundancia, d’acord a la seva activitat. |, en els supdsits en que aquesta
mesura no fos suficient, hauran d’indicar les alternatives previstes per a mantenir el servei i I’activitat

permanent d’un analitzador.
L’empresa adjudicataria haura de facilitar activament un informe de la intervencio realitzada.

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

9. FORMACIO

Cada empresa licitadora haura d’aportar un pla de formacié i s’haura d’incloure com a

documentacio técnica al Sobre C. El contingut minim que cal especificar és:

o Objecte, ambit d’actuacid i objectius

e Formacid inicial basica i avancada, la qual es dura a terme en el moment de la posada en
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marxa
e Metodologia de treball i organitzacio
e Fluxos de processos i gestio de residus
e Duradailloc de realitzacié
¢ Identificacio dels formadors
o Referencia de grup de professionals a qui va dirigida

e Formacié continuada. A més, si CLILAB ho creu necessari, es fara una formacié de

seguiment, complementaria a la inicial, transcorregut un mes i mig — dos mesos des de la

primera formacié.

A instancies, el pla de formacié 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 realitzacié) de formacié arran del pla de formacié presentat, per

coordinar i dur a terme I'establert en ell.

Ressaltar que, I'enteniment de formacio practica ha d’anar dirigida basicament al personal que fara
us habitual de I'equipament per tal d’assolir la destresa técnica suficient per a la correcta elaboracié
de les tasques exigides i pel bon funcionament de I'entitat. Per tant, 'adjudicatari es compromet a

presentar un pla de formacié complet i que sobretot asseguri que per a la_formacié continuada de

cada Laboratori es disposi d’'un professional qualificat per a les prestacions objecte d’aquest

contracte amb preséncia a temps complet en cadascun d’ells, durant tot el periode que duri la

formacié i s’assoleixi el ple rendiment del sistema per part dels professionals de cada servei.

Addicionalment, amb caracter anual, I'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 la formacié sera assumit integrament per I'empresa adjudicataria.

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

10. ANALISI | SEGUIMENT DEL RENDIMENT

Les empreses adjudicataries es comprometen als rendiments minims exigits per determinacio
analitica, durant tot el periode de vigéncia del contracte i de les seves possibles prorrogues, si
s’escau. El rendiment s’expressara en percentatge. Els rendiments minims per determinacié i centre

de CLILAB Diagnostics -acceptables i aplicables als seguents tests: Grups sanguinis, Coombs
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Directe, Coombs Indirecte (escrutini 3 cél-lules), Proves creuades en fase Coombs i en fase salina-

es fixen segons els criteris seglents:

Determinacio Rendiment
Consumida/ Any  Minim EXxigit
> 15.000 > 80%
>10.000 < 15.000 >75%
>4.000 < 10.000 >70%

S’entén per determinacioé consumida (a) aquell reactiu que ha estat utilitzat en I'aparell per a un
procés, com pot ser un control, una calibracié, una dilucid, el resultat informat d’'una mostra, un error

0 qualsevol altre que requereixi gastar reactiu (b, c, d).

El periode que es pren com a referéncia a efectes de calcul del rendiment, sén els 12 mesos
immediatament posteriors a la formalitzacié del contracte o en el seu cas, la part proporcional que
correspongui, a comptar des de la data d’inici de I'activitat amb els nous equips recollida en I'acta
de recepci6 i conformitat de cadascun dels equips (tal i com s’estableix en el punt 6. IMPLANTACIO
I EQUIPAMENT), i aixi successivament cada 12 mesos fins la finalitzacio del contracte o prorroga.
En el cas que no es completin 12 mesos, es revisara el rendiment del periode que resti fins a la

finalitzacié del contracte o prorroga.

CLILAB Diagnostics obtindra el numero de determinacions consumides a partir del comptador

de l'aparell, el middleware de I'aparell, o en el seu defecte el SIL, per aquest ordre.

(a (b) (c) (d) (e)
= (a)-(b)-(c)-(d)
CONSUM
CONSUM PREU Unitari CONSUM MOSTRES
Dterminacions Adjudicat Import Errors  Ctrl+Cal Altres  Determinacions
Técnica 1 4.000 2,00 € 8.000,00 € 154 330 0 3.516
Técnica 2 2.000 1,50 € 3.000,00 € 61 329 0 1.610
Técnica 3 1.500 375€ 5.625,00 € 49 324 0 1.127
Técnica 4 16.000 080 € 12.800,00 € 880 222 0 14.898

Quadre a mode de exemple

A partir del nombre de determinacions consumides proporcionades pel comptador de l'aparell,
descartats els errors, les calibracions, les repeticions, o altres, s’obtindra el nombre de resultats de
mostres (e).

En funcié del nombre de determinacions consumides per aquella anualitat, s’identificara quin és el
rendiment minim exigit (f) recollit en el primer quadre, prenent com a referencia el rang de

determinacions consumides que li és d’aplicacio.

El rendiment es calculara per a cadascuna de les técniques adjudicades de forma individual. El
rendiment calculat (g) resultant per cada técnica sera el percentatge fruit del quocient del nimero

de mostres informades i el nUmero de determinacions consumides.
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Un cop identificat el rendiment minim exigit i obtingut el rendiment calculat per cadascuna de les
tecniques de la anualitat que és objecte de revisid es calculara la desviacio per rendiment (la

diferéncia entre tots dos rendiments) (h).

En el cas que el rendiment obtingut en aquella anualitat i per a cadascuna de les técniques sigui

superior al rendiment minim exigit, no es genera desviacié per rendiment.

Per un rendiment inferior al rendiment minim fixat, si es genera desviacio per rendiment, i per tant,
'empresa adjudicataria haura de compensar economicament. L'import econdmic a compensar a
CLILAB Diagnostics per les desviacions resulta de multiplicar el percentatge resultant de la
diferencia entre el rendiment minim exigit i el rendiment calculat sobre I'import total de les

determinacions consumides de reactiu valorades a preu adjudicat efectuades dins d’aquella

anualitat.
(a) (b) (c) (d) (e) U (9 (h)
= (a)-(b)-(c)-(d) =(e)Aa) =(f)-(a)
CONSUM

CONSUM PREU Unitari CONSUM MOSTRES Rendiment  Rendiment COMPENSACIO

Dterminacions Adjudicat  import Erors  Ctri+Cal Altres  Determinacions  MINM Exigit CALCULAT DESV x RENDMENT
Técnica 1 4.000 2,00€ 8.000,00 € 154 330 0 3.516 90% 87,90% 2,10% 168,00 €
Técnica 2 2.000 1,50 € 3.000,00 € 61 329 0 1.610 85% 80,50% 4,50% 135,00 €
Técnica 3 1.500 375€ 5.625.00 € 49 324 0 1.127 70% 75.13% -5.13% - €
Técnica 4 16.000 080€  12.800.00 € 880 222 0 14.898 85% 93.11% -8.11% - €

Quadre a mode d’exemple.

11. ANALISI | SEGUIMENT DEL VOLUM DE COMPRES

CLILAB Diagnostics revisara, durant tot el periode de vigéncia del contracte i de les seves possibles
prorrogues, si s’escau, el volum de les compres per determinacio i sera comparat amb I'adjudicat en
el moment de la formalitzacié del contracte, incloent aquelles técniques associades al codi genéric
que en el moment de realitzar els calculs s’hagin donat d’alta i excloent la partida de codi genéric no

consumida.

El periode que es pren com a referéncia a efectes de calcul del volum de compres, son els 12 mesos
immediatament posteriors a la formalitzacié del contracte, i aixi successivament cada 12 mesos fins
la finalitzacié del contracte o prorroga. En el cas que no es completin 12 mesos, es prendra com a

referéncia el volum de compres dels mesos que restin fins a la finalitzacié del contracte.

Per un augment de volum de compres igual o inferior al 3%, I'empresa adjudicataria no haura

d’aplicar descompte.

Per un augment de volum de compres superior al 3%, I'empresa adjudicataria aplicara els

descomptes seguents:
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Augment de
compres Descompte
>3%<7% 3,00%
>7%<12% 5,00%
>12% < 18% 10,00%
> 18% 12,00%

Un cop revisat el volum de compres de cada anualitat, es comunicara a I'empresa adjudicataria i
aquesta, si s’escau, aplicara el descompte que correspongui en funcio dels criteris establerts en el
quadre anterior. L’empresa adjudicataria haura d’abonar econdmicament aquest descompte a
CLILAB Diagnostics.

Aquest descompte és d’aplicacié dins del periode que s’ha pres com a referéncia a efectes de

calcul. En consequéncia, no es considerara per la revisié dels calculs del periode seguent.

12. SISTEMES D’INFORMACIO, CONNEXIONS INFORMATIQUES | SEGURETAT

L’empresa adjudicataria esta obligada a informar per escrit i de forma immediata al CLILAB
Diagnostics de qualsevol incidéncia important que afecti al servei. A més a més, ha de donar
resposta sistematica, mitjangant el canal que s’estableixi a la proposta técnica, i amb I'acceptacio
expressa al respecte per part del responsable del CLILAB Diagnostics que correspongui, a les
reclamacions formulades pels usuaris relacionades amb la prestacié del servei i que quedin

reflectides en el registre d’incidéncies.

L’adjudicatari tindra l'obligacié d’actualitzar de forma permanent el maquinari, programari, la
connexio al sistema d’informacio, productes i llicencies de programari, de manera que mitjangant
I'anticipacio i la innovacié tecnologica, permeti anar incorporant dins la vigéncia del contracte les
noves técniques, nous procediments analitics, avengos en el programari i dels sistemes en general,
sense que aquesta actualitzacié impliqui cap increment del preu del contracte ni cap modificacié de

la seva durada.

En termes generals, I'adjudicatari haura d’incorporar les innovacions i actualitzacions técniques que
es puguin desenvolupar durant la vigéncia del contracte, i que siguin d’interés per a CLILAB

Diagnostics.

Tots els equips informatics, programari necessari per al funcionament dels equips proporcionats i

el seu manteniment, aniran a carrec de I'adjudicatari.

El programari en tot moment ha de proporcionar informacié dels resultats durant 2 anys per a fer
consultes, analisis i comparacions. En cas de superar la capacitat d’emmagatzematge de

I'analitzador, el software haura de permetre el bolcatge de dades de forma periddica (mensual).
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12.1. CONNEXIONS INFORMATIQUES

Cada empresa licitadora haura de presentar un pla que contempli els serveis per a la integraci6 de
les comunicacions bidireccionals de tots els equips amb el sistema integrat d’informacié dels
laboratoris (SIL) de CLILAB Diagnostics, que també inclogui tots els serveis necessaris de proves i
posada en funcionament en fase de produccio de I'equip segons el pla proposat, aixi com un canvi
de SIL durant la vigéncia del contracte. Aquest haura de ser aportat com a documentacié técnica al

Sobre C, encara que no sigui objecte de valoracio.

L’adjudicatari es fara carrec del cost del desenvolupament i/o modificacié de la integracié amb els
sistemes d’informacié en Us de cada laboratori en el moment de I'inici del contracte aixi com dels
requisits de maquinari i programari, si escau, i s’haura de fer carrec dels costos derivats de les
necessitats de I'electronica de xarxa necessaria per connectar 'equip a la xarxa local (LAN) del

laboratori central de CLILAB Diagnostics, exceptuant el laboratori de I'Hospital de la Cerdanya.

En el supdsit que, per I'execucio de les prestacions objecte del contracte, 'empresa adjudicataria
tracti o accedeixi a dades personals, i quan sigui necessari establir comunicacions bidireccionals
dels equips amb el SIL de CLILAB Diagnostics (com succeeix en aquest cas) i el del Laboratori basic
de I'Hospital de la Cerdanya, amb caracter previ a I'execucié del present contracte, cadascun d’ells,
formalitzara un contracte amb I'empresa adjudicataria com a encarregada del tractament que se |

facilitara en el moment oportu.

12.2. INTERLOCUTORS

L’empresa adjudicataria ha d’assignar un responsable que sera I'encarregat de la gestié directiva
del servei objecte d’aquest procediment i responsable de garantir la qualitat de la prestacié d’aquest
servei. També sera qui tractara directament amb I'interlocutor assignat pel CLILAB Diagnostics, els

afers relacionats amb el desenvolupament normal de les tasques del servei.

La persona responsable de I'area d’Hematologia es reunira periddicament amb el responsable del
servei encarregat designat per 'empresa adjudicataria per tal de supervisar, controlar i tractar tots
els temes vinculats amb el desenvolupament del mateix amb la finalitat d’assegurar que el servei

contractat s’esta duent a terme, conforme allo establert al present plec.

L’empresa adjudicataria presentara una descripcié de quins soén els circuits a utilitzar en el cas de
comunicacions d’incidéncies amb aparells, connexions o reactius, detallant persones en funcié de
les caracteristiques i els horaris de les incidéncies. Aquest circuit de comunicacié sera aplicable a
tots els centres.

12.3. SEGURETAT PER ALS SISTEMES INFORMATICS | PROGRAMARI

Referent als equips i programari subministrats per |"adjudicatari, aquest es compromet a:
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o Disposar de sistemes d antivirus i tallafocs propis, degudament llicenciats i actualitzats, en
tots els equips i programes utilitzats.

o Tots els sistemes d antivirus i tallafocs hauran d’estar degudament activats.

o Els comptes d’usuari amb privilegis d"administrador dels programes i sistemes operatius,
no podran tenir associades contrasenyes en blanc o de complexitat baixa.

e Avaluacio periddica de I'estat dels equips a nivell de hardware i software, per identificar
possibles incidéncies abans que afectin el rendiment. En el cas de detectar-se qualsevol
incidéncia es comunicara juntament amb una proposta de les accions que cal realitzar.

o Implementacio de les actualitzacions de seguretat a nivell de hardware i software de tot
I'equipament subministrat, de manera planificada per evitar interrupcions innecessaries.

e Garantir que totes les aplicacions, microcodi (firmware), programari (software) o maquinari
(hardware) proporcionat, no es trobin exposats a cap vulnerabilitat coneguda amb data
anterior o igual al present concurs, amb una qualificacié6 CVSS amb un valor 7.0 o superior
(alta o critica), i en cas d estar exposades, hauran de portar instal-lat els pegats de correcci6
disponibles, en la seva versiéo més actual.

e Si el fabricant d'una aplicaci6, firmware, programari o maquinari que forma part de la seva
infraestructura, publica un pegat de seguretat que remeia una vulnerabilitat amb una
qualificacio CVSS de 8.0 o superior®, es compromet a instal-lar el corresponent pegat en
tots els sistemes afectats en un maxim de 15 dies des que aquest pegat es troba disponible
per instal-lar-lo.

e Tots els programes i aplicacions proporcionats que emmagatzemin dades de caracter
personal, i que per motius derivats del servei que es presta, hagin de ser accessibles des
de xarxes no segures (Internet), hauran de comptar amb un sistema d autenticacié de doble
factor (MFA) pels usuaris que hi accedeixin, i les dades del protocol de comunicacié hauran

d"anar xifrades (exemple: https).

En referéncia als serveis de suport i manteniment que |’adjudicatari proporcioni per al correcte

funcionament del serveis que es presten, aquest es compromet a:

— Facilitar al departament d‘informatica de CLILAB Diagnostics, les dades dels
treballadors/es que necessitin credencials per accedir a la xarxa informatica de CLILAB
Diagnostics (VPN).

— Informar al departament d’informatica de CLILAB Diagnostics, de tot el personal amb
credencials d"accés a la xarxa informatica de CLILAB Diagnostics, que causi baixa mentre
duri la present relacié contractual. El comunicat s"haura de fer en un termini maxim de 30

dies naturals, a partir de la data de baixa.

12.4. MITJANS | REQUERIMENTS TECNICS GENERALS
e En cas de ser necessaria una adequacio o ampliacié de la infraestructura de xarxa per a
la realitzacié de qualsevol tipus d’activitat o similar relacionada amb I'objecte del present
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contracte, I'adjudicatari s’haura de fer carrec de les despeses corresponents a la seva
instal-lacié, manteniment i/o compra, especificades en cada cas pel Departament
d’Informatica del CLILAB Diagnostics. Aixi mateix, hauran d’assegurar les mesures
adequades per la seguretat de les dades dels pacients i la seguretat de la xarxa del CLILAB
Diagnostics.

e El maquinari proporcionat per al control dels equips, la integracié amb el SIL, aplicacions o
qualsevol altre finalitat resultat del present contracte, hauran d'ubicar-se dins del CPD

corporatiu de CLILAB Diagnostics o en un espai acordat per totes dues parts.

13. CONDICIONS LOGISTIQUES | DE SUBMINISTRAMENT

L’empresa adjudicataria haura de garantir el subministrament amb absoluta continuitat durant tot el

temps d’execucio del contracte, inclosos els periodes de vacances.

L’empresa adjudicataria es compromet a 'adequacié tecnoldgica que durant el periode de vigéncia
del contracte CLILAB Diagnostics pugui necessitar, concretament I'adaptacié de CLILAB
Diagnostics a una comunicacio6 digital i a I'intercanvi electronic de dades a través del software EDI
o similar, que permeti transferir els documents (albarans) de forma electronica i, per tant, tramitar-
se directament evitant marges d’errors. La transmissié de documents electronics d’un sistema a un
altre haura de permetre un o varis formats d’enviament. La configuracio, integracié i totes les
despeses directes i indirectes d’aquesta adaptacio, directament relacionada amb les necessitats en

cadena de les determinacions, sera a carrec de 'empresa adjudicataria.

L’empresa adjudicataria es compromet a mantenir en tot moment un estoc en els seus magatzems
prou adequat per cobrir les necessitats de consum dels centres objecte d’aquest expedient, tenint

en compte les previsions de lliurament i possibles necessitats urgents del Centre.

En el cas que patis un trencament d’estoc en els seus magatzems, haura de comunicar-ho al centre
amb antelacié suficient per poder prendre les mesures adequades per mantenir la continuitat de
l'activitat, i tornar a comunicar quan torni a disposar d’existéncies. En aquests casos I'empresa
adjudicataria assumira les despeses que es puguin produir com ara enviaments urgents, diferéncia
de preus dels productes comprats a un altre proveidor com a alternativa, 20% de carrec en concepte

de despeses de gestid, aixi com qualsevol altra mesura necessaria per mantenir el subministrament.

Temps de lliurament per a les comandes: Sera sempre en base als terminis establerts en I'apartat 2

del present plec de prescripcions técniques i, com a maxim de 4 dies laborables per a comandes
ordinaries, o de 2 dies laborables per a comandes urgents. Els dies estan calculats des que s’envia

la comanda al proveidor, fins que es rep la mercaderia al laboratori.

El lliurament de la comanda es realitzara a les diferents adreces i horaris que s’indiquin a la

comanda.
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Les empreses contractistes han de lliurar el material dins la franja horaria que s’indica a 'ordre
d’entrega. L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec
de clausules administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucié anticipada del

contracte a instancia de I'd0rgan de contractacio.

La comanda minima sera d’'UNA unitat d’'embalatge minim adjudicat. No hi haura quantitat ni import
minim de comanda, per tan no es pagaran ports en cap cas, ni en comandes ordinaries, ni urgents.
Al ser un subministrament de tracte successiu, les quantitats d’unitats de les comandes aniran en

funcioé de les necessitats dels centres.

Amb I'excepcié del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han d’efectuar en palets

que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seguents:

- Paletes europees d'1,20 x 0,80 x 1,20 m, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i NIMF-
15.

- Paletes retractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg, i algada maxima de 1,65 m (amb I'estructura de la paleta
inclosa).

S’emetra un Unic albara per comanda, en el sentit que CLILAB Diagnodstics no acceptara albarans
que s’identifiquin amb varies comandes, pel que si es dona el cas, CLILAB Diagnostics els retornara

i no ho validara fins a rebre I'inic albara per comanda sol-licitada.

L’albara que vindra sempre amb la mercaderia, haura d’anar sempre valorat. No es poden registrar

els productes de varies comandes en un mateix albara, ni que I'adreca d’entrega sigui la mateixa.
L’albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:

e NIF del proveidor

e Numero de comanda

e Lareferéncia del producte

e Ladescripcio del producte

e Elnumero de lot i la caducitat
e La quantitat per referéncia

e El preu unitari sense iva

o Import total sense ivai amb iva

e Temperatura de conservacié

L’empresa adjudicataria es compromet a subministrar els materials adjudicats amb la caducitat

minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacio a la fitxa dels requisits logistics.
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L’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i, sense cap carrec, els substituira per

altres de nous en les condicions adequades.

Si'empresa adjudicataria té materials en diposit en els centres, haura de garantir que les caducitats

es situin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa de requisits logistics.

L’empresa adjudicataria haura de subministrar el material amb una caducitat minima del 75% del
temps de caducitat marcat en la fitxa técnica. Si per qualsevol motiu se subministressin articles amb

una caducitat inferior a la indicada en aquest Plec, CLILAB Diagndstics es reserva la possibilitat de:

a) No acceptar I'entrega.
b) Acceptar I'entrega, perdo amb la possibilitat de retornar sense carrec el material al proveidor

quan aquest caduqués abans del consum.

Els productes que caduquin per no adequacié dels envasos seran per compte de I'empresa

adjudicataria, que els haura de reposar automaticament.
L’etiqueta de cada producte ha d’incloure de forma clara i visible la temperatura d’'emmagatzematge.

El centre, quan rebi la mercaderia, només segellara la primera fulla de l'albara, amb un segell on

consta “Conforme llevat examen” i la data de recepcio.
Motius pels quals CLILAB Diagnostics podra rebutjar una mercaderia:

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa de requisits logistics complimentada

en el moment de presentacié de les proposicions.

2.-La forma de presentacio és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es multiple de la

unitat demanada.

3.-Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no
conservacio de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui posar el

producte en situacié d’estoc disponible.

Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de I'agéncia s’emporta el material. En cas que es detecti en la revisié posterior, el

proveidor disposa de 7 dies laborables per retirar la mercaderia del magatzem.

4.-Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides. En cas que
I'agéncia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la mercaderia d’'un
d’ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega les dels altres

proveidors de I'expedicié, com que no s’haura lliurat, constara com a subministrament pendent.

Si durant la vigéncia del contracte es produeix un canvi de referéncia, de tipus de presentacié de
productes, de técniques o altres modificacions, 'empresa adjudicataria estara obligada a informar

amb antelaci6 de qualsevol d’aquestes modificacions al Departament de Logistica del CLILAB per
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donar-la d’alta en el sistema informatic, al mateix preu, i en cas necessari s’obligara a subministrar

material per a fer proves.

Es obligatori i imprescindible que en les fitxes de requisits logistics de les ofertes constin totes les
referéncies, presentacid, preu unitari, preu de la caixa de cadascun dels articles que composen el
lot i també de tots aquells productes que siguin a preu 0. Tots els reactius i productes necessaris
per fer les determinacions relacionades amb l'objecte d’aquest contracte, aixi com tot el material i
equipament necessari i/o addicional relacionat amb el subministrament objecte de contractacio i/o

necessari per completar les determinacions i no constin en la oferta, seran a preu 0.

S’haura de presentar a la proposta economica, relacionat a TANNEX ECONOMIC, els preus dels
reactius i productes (sense IVA). També ha de constar per cada producte el codi GS1-128 (antic
EAN-128) o qualsevol altre codi homologat, aixi com el codi LOINC, si escau. S’haura de presentar
a la documentacié corresponent per al Sobre C, aixi com complimentar obligatéoriament I'espai
corresponent als Requisits logistics en el mateix Annex Oferta Econdmica (veure 12. CLILAB
2025-08 Annex OE_licitadors).

13.1. PERIODE DE TRANSICIO

Es preveu un periode de transicié pel temps necessari que transcorri des de la formalitzacié del
contracte fins a finalitzats tots els treballs que siguin necessaris pel desplegament técnic, la
configuracié dels equips, formacié de personal aixi com per la verificacid dels resultats obtinguts

amb els equips adjudicats.

Durant aquest periode de transicié, que mai sera superior als 3 mesos indicats al llarg d’aquest plec,
les comandes de reactius i altre material associat per mantenir la continuitat de l'activitat es

realitzaran sota I'expedient anterior.

Tanmateix, si com a resultat de la nova licitacié es produeix un canvi de proveidor i/o d’equipament,
sota el nou expedient es faran les comandes necessaries per tal de fer els testeig necessaris durant
la fase d’'implantacio i transicié fins que els resultats obtinguts amb els equips nous adjudicats s’hagin

verificat.

Un cop verificats els resultats obtinguts amb els equips adjudicats per part de CLILAB Diagnostics,

aquestes comandes es passaran a realitzar sota aquest expedient.

En referéncia a tot el que s’ha exposat al llarg del present plec, el cronograma durant aquest periode

de transici6 quedaria de la seglent manera:
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CRONOGRAMA DEL PERIODE DE TRANSICIO
Prestacié Lots Terminis compliment
(No aplica)
Entrega equips - < 3 mesos des de la formalitzacié
Instal-lacié, implementacié i - < 3 mesos des de la formalitzacio
posada en marxa equips
Instal-lacié, implementacio i - <12 mesos des de l'inici d’execucio
posada en marxa del projecte
TIC
12 Formacio - < 5 dies laborables des de la posada en marxa
dels equips
22 Formacio - Transcorregut un mes i mig — dos mesos des
de la 12 formacio

Es considera execucié, des de la data de formalitzacié del contracte amb la signatura del mateix.

14. REGIM D’INCOMPLIMENTS | APLICACIO DE PENALITATS
Son objecte d’aquest contracte les prestacions seguents:

— Subministrament de producte (reactiu i altre material necessari associat)
— Subministrament dels equips i altre material necessari associat, inclos el seu desplegament
técnic i implementacié

— Servei de Formacio inicial i continuada

— Servei de Manteniment dels equips
El compliment defectuds, I'incompliment dels terminis, I'execucié parcial de les prestacions i/o
I'incompliment dels compromisos i de les condicions especials establertes als plecs establerts, tots
ells per causes imputables al contractista i durant I'execucié de les prestacions objecte d’aquest
contracte, pot comportar un perill per al procediment assistencial i pot posar en risc I'atencié al

pacient.

14.1. SUPOSITS D’INCOMPLIMENTS

14.1.1. Incompliments en el lliurament

a) Dels equips, productes, material associat i altres prestacions (error d'adrega d'entrega,

entrega fora de la franja horaria indicada en els plecs, producte arribat en mal estat, falta
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d'alguns dels productes que consten en l'albara...) amb o sense paralitzacio de I'execucid

del contracte.

14.1.2. Incompliments en els terminis

a) D’inici de I'execucio de les prestacions

b) D’implementacio dels equips. S’entén per la implementacié el procés pel qual es duen a
terme tots els treballs necessaris per tal que els equips funcionin correctament i CLILAB
Diagnostics pugui treballar realitzant la seva activitat.

c) De subministrament de productes, i altre material necessari associat

d) De formacio del personal

e) De manteniment preventiu, normatiu i correctiu dels equips.

14.1.3. Altres suposits d’incompliments

a) Incompliment de les obligacions d’actualitzacid, innovacio, renovacié tecnologica i técnica
dels equips ja sigui parcial o total

b) Negativa de subministrar les comandes que es rebin en les condicions de preus aplicables
durant la vigéncia del contracte

c) Incompliment de les condicions especials d’execucid

d) Aplicacio en les ofertes o factures de preus unitaris superiors als preus maxims aplicables
d’aquest contracte

e) Resisténcia als requeriments efectuats o inobservanga en I'execucio del contracte

f) Incompliment de les clausules étiques establertes en el Plec de Clausules Administratives
Particulars

g) Us de sistemes de treball, materials o personal, diferents als previstos, amb perjudici molt
greu a I'execucio

h) Falsejament de les prestacions consignades a la subcontractacié de prestacions i cessions
contractuals

i) Incompliments de les obligacions contractuals essencials que s’estableixen en el Plec de
Condicions Administratives Particulars, Plec de Prescripcions Técniques i Quadre de
Caracteristiques Especifiques.

Incompliments de les obligacions de subcontractacio

14.2. CONSEQUENCIES DE L'INCOMPLIMENT

Davant d’una situacié d’ incompliment dels terminis totals o parcials i/o de I'execucié parcial de les
prestacions objecte del contracte per causes imputables al contractista, CLILAB Diagnostics podra
optar, indistintament, per la resolucié del contracte amb pérdua de la garantia per part del
contractista o per la imposicié de les penalitats, en la forma i condicions establertes en els articles
193194 de la LCSP.
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Davant d’una situacié de compliment defectués de les prestacions objecte del contracte i/o

d’'incompliment dels compromisos i/o i de les condicions especials d’execucio, CLILAB Diagnostics

podra acordar la imposicio de penalitats en la forma i condicions establertes en els articles 193 i 194

LCSP.

Davant d'un situacié d’incompliment de les obligacions de subcontractacid, s’imposaran les

penalitats previstes en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

Davant d’una situacié d’incompliment de les obligacions essencials del contracte, CLILAB

Diagnostics acordara la resolucié anticipada del contracte de conformitat amb I'article 211 LCSP.

14.3. REGIM DE PENALITATS | CLASSIFICACIO

Independentment de I'obligacié d’'indemnitzar per danys i perjudicis, que, en el seu cas, s’originin,

en cas d’incompliment que no produeixi resolucié del contracte, CLILAB Diagnostics podra aplicar

les seguents penalitats:

Quadre de Penalitats

Suposit d’Incompliment Classificacié | Penalitat (maxima) Justificacio
Incompliment en eI_ II|urament_ dels_ equips, 5% de [limport del
productes, material associat i altres
. . , contracte o de |la
prestacions (error d'adreca d'entrega, entrega
. s Lleu comanda en cas que
fora de la franja horaria indicada en els plecs, o . X
. \ l'incompliment afecti al
producte arribat en mal estat, falta d'alguns dels .
\ . lliurament de producte
productes que consten en l'albara...)
- 10% sobre l'import de
la linia de productes no
lliurats per cada
comanda;
Incompliment en el lliurament del - Abonament de Ia
subministrament dels productes, material i diferéncia de preu en | Afecta al funcionament normal del
altres prestacions associades en els casos que cas que la compra |servei que CLILAB Diagnostics
aquest incompliment obligui a l'organ de Greu alternativa suposi un | presta als seus socis i clients i pot
£ contractacio a realitzar una compra alternativa i augment del preu |posar en risc la continuitat del
o |tingui efectes en l'estoc de seguretat i/o unitari adjudicat i/o de | mateix
5 desproveiment dels centres tots els costos
5 associats;
3 - 20% de carrec per
despeses de gestié en
tots els casos
10% sobre l'import total
Incompliment en el subministrament dels del contracte més .
. . . L Afecta al funcionament normal del
productes, material i altres prestacions assumpcié del cost de : : A
. ; ) . S servei que CLILAB Diagnostics
associades en els casos que no pugui ser I'externalitzacié del oL ;
) h Greu . presta als seus socis i clients i pot
solucionat amb compra alternativa per ser subministrament  dels - S
e . . . . . | posar en risc la continuitat del
comercialitzat en exclusiva o no hi hagi productes, material i mateix
alternativa en el mercat altres prestacions
associades
Incompliment en el lliurament dels equips, La paralitzaci6 total afecta
productes, material associat i altres Greu 10% sobre l'import total | 'objecte principal del contracte i
prestacions, per paralitzacio total i absoluta del contracte n'impedeix la seva correcta
imputable al contractista execucio
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Incompliment en el termini d'inici de I'execucié

10% sobre l'import total
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. Greu N'impedeix la seva execucio
de les prestacions del contracte
5% sobre l'import total
Lleu
del contracte
Es pot considerar greu en els
seglents casos:
Incompliment en els terminis d’'implementacié - Paralitzaci6  completa de
dels equips 10% sobre I'import total Factivitat
Greu - No paralitzaci6 completa de
del contracte gt . .
I'activitat i retard superior a 7 dies
respecte del que s'estableixi en
els plecs al quedar afectada a la
continuitat del servei
5% sobre I'import de la | Es pot considerar lleu si el retard
linia de productes no|és superior o igual a 7 dies
Lleu . e .
Incompliment en ols terminis del lliurats per cada | naturals i fins a 10 dies naturals,
P! L comanda respecte de I'establert en els plecs
subministrament dels productes, material i 5 - - -
altres prestacions associades 1’0./0 sobre l'import de la I'Es pot cor.13|dera.r greu si el retz_ﬂrd
G linia de productes no|és superior o igual a 11 dies
reu . '
lliurats per cada | naturals respecte de l'establert en
comanda els plecs
- 10% sobre I'import de
la linia de productes no
lliurats per cada
Incompliment en els terminis del comanda;
subministrament dels productes, material i - Abonament de la | Afecta al funcionament normal del
altres prestacions associades en els casos que diferéncia de preu en |servei que CLILAB Diagnostics
aquest incompliment obligui a l'organ de Greu cas que la compra |presta als seus socis i clients i pot
contractacio a realitzar una compra alternativa i alternativa suposi un | posar en risc la continuitat del
tingui efectes en l'estoc de seguretat i/o augment del preu | mateix
desproveiment dels centres unitari adjudicat;
- 20% de carrec per
despeses de gestié en
tots els casos
10% sobre l'import total
Incompliment en els terminis del del contracte més .
e L. L Afecta al funcionament normal del
subministrament dels productes, material i assumpcié del cost de : : A
. . ; . S servei que CLILAB Diagnostics
altres prestacions associades en els casos que I'externalitzacié del oL ;
: . : Greu . presta als seus socis i clients i pot
no pugui ser solucionat amb compra alternativa subministrament  dels ) S
L . . . . . | posar en risc la continuitat del
per ser comercialitzat en exclusiva o no hi hagi productes, material i mateix
alternativa en el mercat altres prestacions
associades
5% sobre l'import total
Lleu
del contracte
Incompliment en els terminis de formacié al - .
personal Es pot considerar greu si es tracta
o " de la formacié inicial o es produeix
10% sobre l'import total : .
Greu un retard superior a 7 dies
del contracte , .
respecte del que s'estableix en els
plecs
0, "
Lleu 5% sobre l'import total
del contracte
Incompliment en els terminis del manteniment Es pot considerar greu si provoca
preventiu, normatiu i correctiu dels equips ) rnscos de seguretat,
Greu 10% sobre l'import total | incompliments normatius o

del contracte

parades técniques o els resultats
obtinguts son erronis o fora
parametres

Consorci del Laboratori Intercomarcal de FAlt Penedés, I'Anoia i el Garraf. i

il SLIAS

Seu central Vilafranca

Vilafranca Te

Fax

lgualada 93 38
st. Pere Ril

Dos de Maig (BCM)
H. Hospitalet 93 44

5t. Joan Despi 93 447 81



CLILAB 2025-08
Pagina 43 de 66

Lleu 5% sobre l'import total
Incompliment de les obligacions d’actualitzacié, del contracte
|nn9va0|o, renovacio tecnologica i técnica dels 10% sobre limoort total Es pot considerar greu si dificulta
equips Greu ° P o impossibilita la continuitat de
del contracte TR
I'activitat
La negatwa a subml_nl_strar les comanqes gue 10% sobre I'import total | Suposa una alteracio injustificada
es rebin en les condicions de preu aplicables, Greu .
Lo de la comanda de les condicions del contracte
durant la vigéncia del contracte
Aquestes clausules defineixen els
Incompliment de les condicions especials Greu 10% sobre I'import total | elements fonamentals del
d'execucio del contracte contracte. L’'incompliment pot fer-
lo inviable
Apllch|o en ofertes o fagtures d.e preus }Jnltarls 10% sobre I'import total | Suposa una alteracio injustificada
superiors als preus maxims aplicables d'aquest Greu -
de la comanda de les condicions del contracte
contracte
5% sobre l'import total Suposa una fa'lta de'col-laboramo'
Lleu greu que pot impedir el control i
n del contracte s
o f s . supervisié contractual
& |Resisténcia als requeriments efectuats per .
< |CLILAB Diagnostics o inobservanga en Es pot 99n3|derar greu en cas dﬁ;
I’execucid del contracte 10% sobre limport total reiteracioé o falta de col-laboracié
Greu que impedeixi el correcte control i
del contracte A . i
supervisi6 de l'execucié del
contracte
Les que s'estableixen
Lleu en el PCAP per cada
cas
Incompliment de les clausules étiques
establertes en el PCAP . . Es pot considerar greu quan afecti
Les que s'estableixen . .
els wvalors i el compliment
Greu en el PCAP per cada ; . . ;
cas normatl_l_J\ i pugui tenir
consequeéncies legals
Us de sistemes de treball, materials o personal, o " L’alternaci6  injustificada  pot
di . P 10% sobre I'import total . :
iferents als previstos, amb perjudici molt greu Greu deteriorar la qualitat o]
) " del contracte : . )
a I'execucio funcionalitat del servei
Falsejament de les prestacions consignades a la o , Constitueix una acci6 fraudulenta
. - . : 10% sobre l'import total N o .
subcontractaci6 de prestacions i cessions Greu amb implicacions econdomiques i
del contracte
contractuals legals greus
Els incompliments que no estiguin recollits en els grups anteriors, es classificaran en lleus o greus i
es penalitzaran d’acord amb aquesta classificacié. L’escalabilitat de les penalitats de lleus a greus
pot dependre del grau d’afectacié en el funcionament de CLILAB Diagnostics, la reiteracié o
reincidéncia del comportament, la perillositat, 'impacte en I'incompliment malgrat les adverténcies
prévies, i els perjudicis i repercussions causades.
14.4. APLICACIO PENALITATS
Per les faltes lleus: fins un 5% sobre I'import del contracte, de la comanda lliurada o del grup de
productes no lliurats (veure Quadre de Penalitats).
Per les faltes greus: fins un 10% sobre I'import del contracte, de la comanda lliurada o del grup de
productes no lliurats (veure Quadre de Penalitats).
M}, CLILAB
DIAGNOSTICS
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El total de les penalitats no podra superar el 50% de I'import del contracte, IVA exclos.

Les penalitats es faran efectives mitjangant el seu descompte en les factures a abonar per part del

contractista, o bé sobre la garantia constituida quan aquestes no es puguin deduir dels pagaments.

Quan es facin efectives sobre la garantia, el contractista quedara obligat a completar-la dintre dels

quinze dies naturals segulents a la notificacié de la penalitat.

14.5. REINCIDENCIA

La comissié de dos incompliments en el termini de dos mesos, podra tenir com a consequéncia la

resolucié anticipada del contracte.

14.6. RESOLUCIO ANTICIPADA DEL CONTRACTE

L’6rgan de contractacié podra acordar la resolucié anticipada del contracte quan, per causes
imputables al contractista, incompleixi I'obligacié principal del contracte, entenent-se en tot cas, que
s’esta en aquest suposit quan s’incompleixin les obligacions essencials definides en els plecs i
assenyalades en els articles 211 a 213, i 306 i 307 LCSP.

La resoluci6 del contracte es dura a terme seguint el procediment establert en 'article 191 LCSP i
en l'article 109 RGLCAP.
Al contractista també |i podran ser aplicades les penalitats que s’han definit préviament en els
apartats anteriors.

14.6.1. Consegqiiéncies

La resolucié anticipada del contracte representa, a tot els efectes, I'incompliment de les condicions

acordades en el contracte i per tant, se’'n deriven les conseqiiéncies segients:

- En relacié a la garantia definitiva constituida
En l'acord de resolucié anticipada del contracte s’indicara, en tot cas, pronunciament exprés sobre
la procedéncia o no de la pérdua, devolucié o cancel-lacié de la garantia que, si s’escau, hagi estat

constituida.

- En relacié amb I’adjudicacié del nou contracte
Paral-lelament a incoar I'expedient administratiu de resolucié del contracte es podra iniciar el
procediment per a [l'adjudicaci6 d'un nou contracte, si bé ladjudicacié d’aquest quedara

condicionada a la terminacio de I'expedient administratiu de resolucid.

En els suposits de retard en l'incompliment, incompliment de I'obligacié principal del contracte i
d’'impossibilitat d’executar les prestacions en els termes inicialment pactats, i no sigui possible la
tramitacié d’un expedient de modificacié la tramitacié dels dos procediments (resolucié contracte
inicial i adjudicacié contracte nou) sera el d’'urgéncia en virtut de l'article 213.6 LCSP. Fins que es

formalitzi el nou contracte, el contractista restara obligat, en la forma i amb I'abast que determini
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I’drgan de contractacid, a adoptar les mesures necessaries per raons de seguretat, o indispensables

per evitar un greu trastorn al servei public.

Quan el contractista no pugui garantir les mesures indispensables que estableix el paragraf anterior,
el CLILAB Diagnostics podra intervenir garantint la realitzacié amb els seus propis mitjans o a través
d’'un contracte amb un tercer. En qualsevol cas, aquesta circumstancia s'ajustara a les maximes

garanties de transparéncia.

- Enrelacié a la prohibicié de contractar
La resolucié anticipada del contracte pot comportar la declaracié per part de I'6rgan de contractacié
de la prohibici6 de contractar d’acord amb I'article 71.2.c de la LCSP, si concorren els suposits

seguents:

- Incompliment greu
- Dol, culpa o negligéncia per part de 'empresa contractista.
En l'acord de resolucié anticipada del contracte s’indicara la declaracio de prohibicié de contractar,

si escau, i la seva durada.

La prohibicid6 de contractar que declari I'érgan de contractaci® només tindra efecte sobre les
prestacions objecte de la resolucié anticipada del contracte que ha provocat la prohibicié de

contractar i dins de I'ambit de I'd6rgan de contractaci6.

En la mateixa resolucié on es declari la prohibicié de contractar es determinara la seva durada, la

qual no podra excedir de tres anys, a comptar des de la data de notificacio a 'empresa contractista.

La condicié d’estar en prohibicié de contractar per part d’'una empresa haura de ser declarada per
aquesta, al DEUC o bé en declaracio responsable, en cas que es presenti a noves licitacions de

CLILAB Diagnostics que tinguin el mateix objecte contractual de manera expressa.

Per tal d’admetre 'empresa amb prohibicié de contractar en la nova licitacio, la mesa de contractacié
o si no hi ha, I'dérgan de contractacid, sol-licitara la presentacio, en la nova licitacio, de les mesures
que hagi establert 'empresa en prohibicié de contractar per a garantir que els motius que la varen
causar ja han estat resolts. De comprovar-se que les causes que varen causar la prohibicié de
contractar han estat resoltes, '6rgan de contractaci6 emetra una resolucié de revocacié de la

prohibicié de contractar.

En els casos de resolucié anticipada parcial del contracte (veure apartat seglient) només tindra
efecte sobre els béns objecte de la resolucié anticipada del contracte que han provocat la prohibicié

de contractar i dins de 'ambit de I'érgan de contractacio.

14.7 RESOLUCIO ANTICIPADA PARCIAL DEL CONTRACTE

En els suposits de lliurament de subministraments amb grups de productes homogenis (families de
productes), d’acord amb I'article 211.1 f) LCSP i atenent a les circumstancies del cas concret i
d’acord amb la previsio del punt 29 del Quadre de caracteristiques especifiques, es podra considerar
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“incompliment de I'obligacié essencial del contracte” el no subministrament o el subministrament

defectuds d’algun o alguns dels productes que formen part del grup de productes homogenis.

Aquest incompliment comportara, i atenent les circumstancies i la gravetat, la resolucié anticipada
del contracte ja sigui de forma parcial i només per al producte o productes sobre els quals recaigui
o bé del contracte en la seva totalitat.

Exemple: Grup d’articles adjudicats a 'empresa:
Ordre 1: Guants antial-lérgics nitril talla L
Ordre 2: Guants antial-lérgics nitril talla M
Ordre 3:Guants antial-lergics nitril talla S -- incompliments
Ordre 4: Marcador mostres blau
Ordre 5: Marcador mostres negre
Ordre 6: Marcador mostres taronja
Resolucié anticipada del contracte pels ordres 1, 2 3.

La resolucié anticipada parcial del contracte es dura a terme seguint el procediment establert en
I'article 191 LCSP i en l'article 109 RGLCAP.

Al contractista també |i podran ser aplicades les penalitats que s’han definit préviament en els
apartats anteriors.

15. CONDICIONS DE FACTURACIO

La proposta economica que ha de presentar 'empresa licitadora és la relacionada al document
Annex Econdomic. La proposta econdmica, i, concretament, I'oferta que es presenti per a la valoracié
econdmica s’haura de completar amb I'import total anual i 'import total de la licitacid amb un maxim
de dos decimals. A més a més, s’haura de facilitar el preu unitari per a cadascun dels materials

oferts fins a quatre decimals, a efectes de possibles modificacions contractuals que hi pugui haver.

Les quantitats que figuren al present expedient sén estimades previstes per al periode que es
contracta i son agafades com a referéncia per configurar el pressupost de licitacié. Aquestes
quantitats poden ser objecte de modificacié a l'alga o a la baixa, supeditades a les necessitats de
CLILAB Diagnostics. S’estableixen uns preus unitaris amb un pressupost de licitacié maxim, que
funcionara com una bossa econdmica de la qual s’aniran restant les unitats consumides. Donat el
cas que les necessitats reals fossin superiors a les estimades inicialment, caldra tramitar la

modificacié corresponent.

L’empresa adjudicataria, a mes vengut, facturara mensualment atenent al subministrament

efectivament lliurat a CLILAB Diagnostics en el periode que comprengui cada factura. Les factures
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hauran de ser emeses com a maxim I'tltim dia del mes natural en el que hagi estat subministrat el

material objecte del present plec i lliurar-les en el moment de la seva emissié.

En cadascuna de les factures emeses s’haura de fer constar el nGmero d’expedient del contracte,
indicant les unitats subministrades de material i el seu import més el percentatge d’IVA que

correspongui segons la normativa vigent.
El pagament del servei objecte del contracte es fara efectiu mitjan¢ant transferéncia bancaria.

L’empresa adjudicataria no podra, sense el consentiment del CLILAB Diagnostics, canviar de forma
unilateral els formats, continguts, i el format de la informacié amb el que es lliura la factura. Qualsevol

canvi sera informat amb antelacié al CLILAB Diagnostics.

Obligacio de la presentacio de la factura electronica al CLILAB Diagnostics en aplicacié de la Llei
Estatal 25/2013, de 27 de desembre, que regula I'obligacié de presentacié de factura electronica a
les Administracions Publiques a partir del 15 de gener de 2015. Veure clausula cinquanta-dosena
del PCAP, referent al Régim de Pagaments i Facturacié Electronica, on s’indiquen els codis DIR del
CLILAB Diagnostics, aixi com els requisits legalment establerts per a la correcta tramitacié de la

factura.

L’adjudicatari haura de demanar i obtenir una autoritzacié del CLILAB Diagnostics per modificar
qualsevol aspecte lligat al funcionament o caracteristiques del servei i subministrament que

conformen I'objecte d’aquest contracte.

16. INCIDENCIES

L’adjudicatari haura de comunicar amb antelacié suficient I'existéncia de problemes que liimpedeixin
complir amb el subministrament de les referéncies sol-licitades. La comunicacié s’haura de realitzar
directament al Departament de Logistica de CLILAB Diagnostics, situat al Laboratori Central. En cas
de desproveiment, I'adjudicatari haura de proposar una alternativa que haura de ser validada pel
responsable del laboratori afectat per la incidéncia. En cas que I'alternativa proposada no permeti
assegurar la realitzacié de l'activitat assistencial, el proveidor es fara carrec de totes les despeses

que es derivin d’aquest incompliment de subministrament.

A fi d’assegurar el manteniment del servei davant d’'incidéncies, les empreses licitadores hauran
d’oferir equips en redundancia per a cada laboratori de CLILAB Diagnostics, d’acord a la seva
activitat. Per als casos en que aquesta mesura fos insuficient, hauran d’indicar les alternatives
previstes per mantenir el servei i I’activitat permanent d’un analitzador o de la robodtica oferta.

Aquestes hauran de ser aportades com a documentacio técnica al Sobre C, encara que no sigui

objecte de valoracio.

O bé, en cas que la incidencia generada obligui a CLILAB Diagnostics a derivar urgentment les

mostres a algun dels centres sanitaris externs de CLILAB Diagnostics o a qualsevol centre sanitari
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extern que decideixi CLILAB Diagnostics, sera I'adjudicatari qui es fara carrec d’assumir totes les

despeses, directes i indirectes, que s’hagin generat.

17. RESIDUS | IMPACTE MEDIAMBIENTAL

L’adjudicatari adoptara les mesures oportunes per I|’estricte compliment de la legislacio
mediambiental comunitaria, estatal, autondmica i local vigent i en la seva versioé consolidada, que
sigui d’aplicacié a I’activitat desenvolupada. D’aquesta manera, haura de proveir a CLILAB
Diagnostics de la informacid, material i altres mitjans de transport adequats per a I’eliminacié de
I’embalatge, aixi com peces de recanvis, SAIS, etc. generats pels seus equipaments. Aixi mateix,
I'empresa adjudicataria s’assegurara que el seu personal esta degudament format i sigui competent

en matéria de bones practiques ambientals.

En el cas que la totalitat dels residus liquids siguin assimilables a residus liquids urbans, I’empresa

adjudicataria emetra una certificacié que aixi ho avali.

Les empreses adjudicataries presentaran un informe detallat dins el sobre C i fonamentat sobre els
riscos que suposin pel personal implicat en I’emmagatzematge, manipulacié i Us dels reactius,
materials auxiliars i equipament necessari per a la realitzacié de les determinacions analitiques. En
tots els casos, les empreses adjudicataries es comprometran a subministrar les fitxes de seguretat
dels reactius i material empleats.

18. PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

L’empresa adjudicataria haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals.

Enrelacié a I’adequacié de I’equipament als espais de cadascun dels laboratoris afectats per aquest
concurs, I’adjudicatari haura de tenir en compte que en tot moment s’ha de complir amb els requisits
de seguretat establerts i garantir I’ambient de treball en compliment de la normativa vigent de Salut

Laboral, tenint especial cura amb la temperatura, soroll, risc ambiental, aixi com la bioseguretat.

Les despeses generades per les correccions de possibles impactes negatius en aquests aspectes,
relacionats amb I'adequacié dels equips a I'espai disponible, correran a carrec de I'adjudicatari al

llarg de tot el periode de vigencia del contracte, aixi com les eventuals prorrogues.

19. NORMATIVA VIGENT D’OBLIGAT COMPLIMENT

L’entitat o empresa adjudicataria haura de complir, respecte del seu personal les obligacions vigents
en matéria laboral i seguretat social aixi com de prevencié de riscos laborals i de seguretat i higiene
en el treball. L’adjudicatari posara a disposicio dels seu personal les instal-lacions adients i material

per 'adequat desenvolupament de la seva tasca.
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L'empresa adjudicataria es compromet a utilitzar la informacié a la qual pugui tenir accés com a
consequéncia de I'execucio del contracte que pretén adjudicar-se, amb les finalitats exclusives de
gestid per als quals ha estat autoritzada aixi com a conservar la confidencialitat sobre tota aquella
informacié afectada per les disposicions i principis de la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre,
de Proteccié de Dades Personals i garantia dels drets digitals i disposicions de desenvolupament i
concordants, adaptant per a aixd les mesures de seguretat d’aquesta informacié que resultin

necessaries.

A les empreses se'ls recorda que d'acord a la normativa europea i estatal vigent relativa als
productes sanitaris tots els productes sanitaris han de portar la marca CE que garanteix que ha

superat controls d’homologacié i qualitat.

Ha de ser capag de separar en origen els residus complint amb normativa Autonomica i Nacional

sobre Medi ambient.

Amb caracter general, si s'inicien els processos d'Acreditacio, Certificacié (ISO, EN, UNE) i
autoritzacio se sol-licitara la informacio i col-laboracié de I'adjudicatari en els aspectes que li pogués

correspondre.

Tal i com s’establia en el punt 2.2. ABAST DEL SUBMINISTRAMENT, tots els reactius i equips
subministrats tindran una formulacié i configuracié d’acord a les recomanacions de societats
cientifiques nacionals i internacionals de referencia (SETS, SEHH, CAT, ISBT, etc.). Els reactius
hauran de seguir i complir la legislacié que els hi és aplicable i en concret (perd sense limitar-ho a
aquests), al DECRET 298/2006, de 18 de juliol, pel qual es regula la Xarxa d'Hemoterapia i es crea
el Sistema d'Hemovigilancia a Catalunya. S’estableixen les normes de qualitat i seguretat per a la
donacid, obtencio, avaluacio, processament, preservacid, emmagatzemat i distribucié de cél-lules i
teixits humans, normes i especificacions relatives al sistema de qualitat dels centres i serveis de
transfusiod aixi com la proteccid de dades i confidencialitat. Els requisits que hauran de complir els
controls de qualitat, oferts sense cost, han de complir amb les necessitats de CLILAB per tal

d’assegurar el compliment de la normativa de qualitat ISO 9001, 15189, CAT o equivalents.

20. ALTRES CONDICIONS GENERALS

L’empresa adjudicataria sera responsable davant dels Tribunals de Justicia dels accidents que
puguin ocasionar-se al personal en el compliment de les seves responsabilitats assumides en virtut

d’aquest procediment.

21. OBLIGACIONS CONTRACTUALS ESSENCIALS

A més de les establertes al quadre de caracteristiques, es consideraran obligacions contractuals

essencials, llur incompliment podria suposar la resolucié del contracte, les indicades a continuacio:
— El compliment de les prescripcions técniques i requisits obligatoris.
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— Ladiligéncia en el desenvolupament de les activitats objecte del present contracte.

— No interrompre o abandonar els treballs sense causa justificada. S’entendra per
abandonament o interrupcié sense causa justificada quan els treballs hagin deixat de
desenvolupar-se, no es desenvolupin amb la regularitat adequada o amb els mitjans
humans o materials necessaris per a la normal execucié del contracte en termini. No obstant,
el CLILAB Diagnostics, abans de declarar I'incompliment, requerira al contractista que
regularitzi la situacié en el termini de cinc dies a comptar des del requeriment.

— El compliment de la normativa de seguretat i salut en el treball.

— El compliment de la obligacié de confidencialitat o d’informacié a tercers sense prévia
autoritzacio del CLILAB Diagnostics.

22. DOCUMENTACIO TECNICA A APORTAR PELS LICITADORS

La documentacid técnica que han d’aportar els licitadors recau en el Sobre C, a I'empara de
I'establert a la clausula setzena del PCAP. La documentacié técnica esdevé la documentacié
acreditativa de les referencies técniques exigides per CLILAB Diagnodstics en aquest mateix Plec.
De totes maneres, els licitadors poden optar a completar la proposta afegint els elements
complementaris que considerin convenients i d’utilitat per al CLILAB Diagnostics, indicant-ne les
caracteristiques de forma detallada.

En aquest sentit, sera obligatori per a tots els licitadors, omplir degudament el document adjunt a

I'anunci de licitacié anomenat Quadre resum dels criteris d’adjudicacié — Sobre C.

En la linia del paragraf anterior i atenent-nos a l'indicat al present Plec, tota empresa licitadora haura

d’aportar, com a minim, al Sobre C:

A) Objecte i abast del subministrament: Descripcio, explicacio i detall del

compliment de I'objecte i abast del subministrament Punt 2 i subpunts

B) Mitjans i requeriments técnics generals: Descripcio del circuit a seguir en
cas davaria (analitzadors, equips auxiliar, programari) ; de la neteja dels
equipaments cedits o subministrats, presentant el corresponent pla de neteja dels
elements amb el detall de les tasques, les freqiiéncies i els procediments de neteja Subpunt 3.1
a seguir + declaracio responsable signada conforme es compleixen amb tots els

punts requerits en aquest apartat

C) Requisits técnics minims d’obligat compliment: Descripcio, explicacio i

detall del compliment dels requisits minims d’obligat compliment Punt 3.2 i subpunts
D) Memoria técnica: indicant especificacions dels equips, reactius, analitzadors i
Punt 4
dels softwares oferts
E) Disseny de les instal-lacions + Cronograma Punt 5
F) Pla de contingéncia Punt 7
G) I\{Iarytemment i as§|§tencla técnica: Proposta de manteniment, assisténcia Punt 8 i subpunts
técnica i suport especialitzat
M’ DIAGNOSTICS
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H) Pla de formacié Punt 9

1) Connexions informatiques Subpunt 12.1

J) Incidéncies: Descripcio, explicacié i detall del compliment de resposta enfront Punt 16
incidencies

K) Residus i impacte mediambiental: Descripcio, explicacio i detall del

. , s P — Punt 17

compliment d’adopcié de mesures respecte els residus i impacte mediambiental

L) Annex criteris objectius (valoracié automatica): detall de la documentacié Veure 11.2. Quadre
presentada en l'oferta, cal especificar: nom del Document al qual es troba la | criteris adjudicacio Sobre
informacio i pagina o pagines del document de referéncia aportat a I'oferta C CLILAB 2025-08

Punt 13. Veure 12.
M) Annex oferta economica + Pestanya Requisits Logistics CLILAB 2025-08. Annex

OE licitadors

N) Altres conceptes imprescindibles Punt 23

23. ALTRES CONCEPTES IMPRESCINDIBLES

El subministrament objecte del procediment integra els seglents conceptes imprescindibles que han

d’anar inclosos al preu final:

— L’objecte del contracte sén els reactius necessaris per realitzar les determinacions de les
proves especificades als seglents annexes: Annex l. Activitat estimada per centre i
Annex Il. Caracteristiques de les determinacions per a la realitzacié de I’activitat, on
també s’especifica I’activitat anual prevista per les diferents determinacions.

— El licitador haura de presentar projectes i descripcions de material complementari que
permetin la realitzacié de I’activitat, com a documentacio técnica al Sobre C.

— La retirada dels equips objecte del present procediment haura de realitzar-se un cop
formalitzat, posat en marxa i en correcta execucio el nou contracte derivat d’un nou possible
procediment o similar. Aquesta estara acordada i coordinada entre I’ens contractant i el

contractista. A més a més, es realitzara sense cost addicional per a I’ens contractant.
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En aquest Annex s’indiquen el numero de determinacions sol-licitades que conformen la licitacio, esdevenint la previsio estimada anual. Aixd, significa que

no necessariament siguin les mateixes que les que s’hagin de realitzar, atés que podra variar en funcié de les peticions i I'activitat desenvolupada als
laboratoris de CLILAB Diagnostics.

El numero de determinacions es correspon amb les compres de reactius realitzat al llarg dels ultims anys als laboratoris de CLILAB Diagnostics per a la
realitzacio de les técniques analitiques.

Alctivitat estimada per centre

. | Laboratori . X . | Laboratori
Nam. Laboratori e Labo.rt?tclm Labo.rt‘vtt.)n Labo'rt‘ztfm e Laboratori | Unitat
Ordre Codi CAT  |Descripcio Determinacions H:se:i:glﬂde Hospital Zirs";ei::; Z Zsl{) ei::l Hops:rl"tf:I”Dcos Hospital Hospital de |Mesura
ANUALS ) Moisés : i General | la Cerdanya | (UM)
Vilafranca . d'Igualada | Sant Camil de Maig i
Broggi Hospitalet
1 3030+3035+ST |Grups sanguinis 19.948 7.392 3.024 3.024 2.928 672 2.208 700 UN
2 3090 Confirmacié Grup sanguini i Rh 23.380 1.960 6.300 2.240 6.440 3.360 2.380 700 UN
3 3030 Coombs Directe 12.276 5472 2.016 2.064 1.536 480 528 180 UN
4 3025 Coombs Directe monoespecific 300 300 UN
5 3015+3005 |Coombs Indirecte (escrutini 3 cél-lules) 12.576 5.772 2.016 2.064 1.536 480 528 180 UN
6 3090 Proves creuades en fase Coombs 11.600 3.170 3.785 2.071 1.175 679 720 UN
7 3090 Proves creaudes en fase salina 4.955 4.955 UN
8 3010 Identificacié d'Anticossos Eritrocitaris Irregulars 2.300 500 500 500 500 300 UN
9 3010 Titulacié Anticossos Eritrocitaris Irregulars 144 144 UN
10 3137 Fenotip Eritocitari Rh i Kell 1.250 150 250 150 700 UN
11 - Eluit 68 68 UN
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ANNEX Il. Caracteristiques de les determinacions per a la realitzacié de I’activitat

realitzacié de l'activitat

s determinacions per

Ordre D Descripci Carac iq é i I
Grup hematic/séric ABO i Rh DVI eTecnica d'aglutinacié a microcolumna amb antisérum monoclonal per la deteccié d'antigen A, B i amb antisérum monoclonal anti-D potent que no reaccionin amb la variant DVI. Per tant, DVI negatiu.
negatiu amb targeta (pacient) eTecnica d'aglutinacié a microcolumna en fase salina per la deteccié del grup séric amb cél-lules reactius A1 i B al 0,8% d'un sol donant
1 Grups sanguinis Grup hematic ABO i Rh DVI positiu i |eTécnica d'aglutinacié a microcolumna amb antisérum monoclonal, per la deteccié d'antigen A, B, AB antisérum per la deteccié d'antigen DVI positiu
Coombs Directe amb targeta (nounat) |eTecnica d'aglutinacié a microcolumna amb antisérum de I'antiglobulina humana poliespecific (Coombs Directe)
Grup hematic/séric ABO i Rh DVI eTecnica d'aglutinacié a microcolumna amb antisérum monoclonal, per la deteccié d'antigen A, B i AB (apte per a la deteccio dels subgrups A) amb antisérum per la deteccio d'antigen DVI positiu i la
negatiu/Rh DVI positiu amb tarjeta |deteccié d'antigen DVI negatiu
(gestant) eTecnica d'aglutinacié a microcolumna en fase salina per la deteccid del grup séric amb cél-lules A1, B al 0.8% d'un sol donant
Grup hematic ABO/Rh DVI positiu eTécnica d'aglutinacié a microcolumna o bé en tub/placa amb métode manual amb antiserum monoclonal per la deteccié d'antigen A, B i antiserum monoclonal tipus per la deteccié d'antigen DVI. Per tant,
confirmacié (component sanguini)  |DVI positiu.
Confirmacic grup Grup hematic ABO/RH VI negatiu e Teécnica d'aglutinacié a microcolumna o bé en tub/placa amb métode manual, amb antisérum monoclonal, per la deteccié d'antigen A, Bi amb antisérum monoclonal anti-D, que no reaccionin amb la
2 ini i Rh confirmacid (pacient) variant DVI. Per tant, DVI negatiu.Albumina bovina al 22%.
-z Grup hematic ABO confirmacié placa o
un altre tipus de suport (a la capgalera | Técnica d'aglutinacié amb antisérum monoclonal per la deteccié d'antigen A i B placa o un altre tipus de suport amb métode manual
del pacient)
Prova directa de I'antiglobulina
: y ) 9 ) e Técnica d'aglutinacié a microcolumna amb antisérum de I'antiglobulina humana poliespecific
poliespecific directe amb tarjeta
3 Coombs Directe . L . e Técnica d'aglutinacié amb antisérum verd de I'antiglobulina humana poliespecific en tub amb métode manual.
Prova directa de I'antiglobulina [ 3 P L o . . § . o . —— .
. P e Técnica d'aglutinacié amb antisérum verd de I'antiglobulina humana poliespecific + hematies (2-3 %) bilitzats amb IgG h (control Coombs) per al control de la prova directa de I'antiglobulina en
poliespecific directe en tub N
tub amb métode manual
Coombs Directe Prova directa de I'antiglobulina
4 P - Y ) e Técnica d'aglutinacié a microcolumna amb antisérum monoclonal per la deteccié com a minim d'lgG i C3d
monoespecific monoespecific amb tarjeta
) . . * Hematies al 0,8% per la técnica d'aglutinacié a microcolumna en fase de I'antiglobulina humana
) Prova Indirecte de I'antiglobulina o o L N - , -
5 Coombs Indirecte S -t o ® La composicio en vials independents com a minim de tres cél-lules. Cada vial d'hematies ha de procedir d'un sol donant 0.
(escrutini 3 cél-lules) 3 o B o El panell ha de contenir: una cél-lula R1R1 i una altra cél-lula R2R2. Han de ser presents els antigens D, C, ¢, E, e, K, k, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S, s, M, N, P, Le(a), Le(b). Almenys una cél-lula ha de ser
Eritrocitaris Irregulars amb hematies )
homozigota pera D, C, ¢, E, e, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b), S, s
Proves creuades en Prova de compatibilitat transfusional
6 7 f eTécnica d'aglutinacié a microcolumna en fase de I'antiglobulina humana
fase Coombs en fase Coombs
Proves creaudes en Prova de compatibilitat transfusional . , L . )
7 X . eTecnica d'aglutinacié a microcolumna en fase salina
fase salina en fase salina
e Dos panells d'hematies al 0,8% , un sense tractar i un altre tractat amb enzim
., ® La composicié en vials independents com a minim d'onze cél-lules.
Panell cel-lular amb configuracio . . . o L. N P PN .
L, L . e Per als anticossos més freqiients han d'existir, com a minim 2 cél-lules que expressin I'antigen corresponent i 2 cél-lules negatives.
Identificacio antigénica especificament . N . b N .
Lo ) ) 3 L o Els panells han de posseir, almenys, una cél-lula dels fenotips: R1R1, R2R2, r'r, r’r, i tres cél-lules de fenotip rr
8 d'Anticossos seleccionada per a la identificacio dels ) . 3 w , |
P . . L e Dins de les cél-lules de fenotip RiRi, Ri“Ri. han d'expressar, a més, els antigens K, k, Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b) S, s
Eritrocitaris Irregulars anticossos irregulars clinicament R - )
B o Cél-lules amb expresié homozigota pera M, N, S, s, G, ¢, E, e, k, Kp(b), Lu(b), Fy(a), Fy(b), Jk(a), Jk(b)
* La combinacid dels perfils antigénics ha de permetre descartar combinacions d'anticossos dins del raonable.
e Per la tecnica d'aglutinacio a microcolumna en fase de I'antiglobulina humana i en fase salina
Titulacié d'anticossos Titulacié Anticossos Eritrocitaris . , L . L . . )
9 ) o e Per la técnica d'aglutinacié a microcolumna en fase de I'antiglobulina humana i en fase salina
eritrocitaris irregulars Irregulars
10 Fenotip eritrocitari Fenotip eritrocitari Rh CcEe i Kell e Técnica d'aglutinacié a microcolumna amb antisérum per la deteccié d'antigen: RhCcEe, Kell
11 Eluit Eluit Anticossos eritrocitaris Irregulars | e Kit d'elucié acida rapida d'anticossos fixats a les hematies
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ANNEX Ill. MATERIAL FUNGIBLE AUXILIAR ESTIMAT PER CENTRE

Material Fungible auxiliar estimat per centre

. | Laboratori ) ) . | Laboratori
Laboratori . Laboratori | Laboratori | Laboratori . )
; periféric . . . periféric Laboratori Unitat
. Nuam. central . periféric periféric periféric . .
Ne Descripcié . Hospital . . ) Hospital | Hospital de Mesura
ANUALS Hospital de . Hospital Hospital |Hospital Dos
. Moisés ; ) . General | la Cerdanya (UM)
Vilafranca i d'Igualada | Sant Camil de Maig i
Broqgi Hospitalet
1 Etiquetes per als tubs tipus DYMO 34.000 4.000 10.000 5.000 10.000 1.000 2.000 2.000 UN
2 Etiquetes bosses transfusio (100 x 80 cm) 35.500 3.500 11.000 6.000 10.000 1.000 2.000 2.000 UN
3 Pouets d'hemaglutinacio 54.000 9.000 6.000 30.000 3.000 6.000 UN
4 Tubs de vidre 12x75 53.150 31.000 4.000 4.400 11.000 550 1.100 1.100 UN
5 Puntes pipetes 56.500 15.000 6.000 1.000 17.000 3.500 7.000 7.000 UN
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ANNEX IV. EQUIPAMENT PER CENTRE
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Centre

Equip Principal amb sistema basat en la técnica
d'aglutinacié en columna

Equip de Back-up amb sistema basat en la técnica
d'aglutinacié en columna

Altres equips auxiliars

Laboratori central Hospital de Vilafranca

Analitzador automatic, centrifuga per rentar eritrocits i
una centrifuga de tubs

Estacio de treball manuall, incubador, centrifuga de targetes,
pipetes

Impressora etiquetes per als tubs tipus DYMO, impressora
térmica etiquetes bosses transfusio (100 x 80 cm)

Servei Transfusié Hospital Comarcal Alt
Penedes (Vilafranca)

Estacio de treball manuall, incubador, centrifuga i sistema
de lectura de targetes i interpretacio de resultats.

Estacio de treball manuall, incubador, centrifuga de targetes,
sistema de lectura de targetes i interpretaci6 de resultats,
pipetes

Impressora etiquetes per als tubs tipus DYMO, impressora
térmica etiquetes bosses transfusié (100 x 80 cm)

Servei Transfusié Hospital Residéncia
Sant Camil (Sant Pere de Ribes)

Analitzador automatic

Estacid de treball manuall, incubador, centrifuga de targetes,
sistema de lectura de targetes i interpretaci6 de resultats,
pipetes

Impressora etiquetes per als tubs tipus DYMO, impressora
térmica etiquetes bosses transfusio (100 x 80 cm)

Servei Transfusié Hospital Universitari
d'lgualada

Analitzador automatic

Estacid de treball manua/l, incubador, centrifuga de targetes,
sistema de lectura de targetes i interpretacié de resultats,
pipetes

Impressora etiquetes per als tubs tipus DYMO, impressora
térmica etiquetes bosses transfusio (100 x 80 cm)

Servei Transfusié Hospital Moisés Broggi
(Sant Joan Despi)

Analitzador automatic

Estacid de treball manua/l, incubador, centrifuga de targetes,
sistema de lectura de targetes i interpretacié de resultats,
pipetes

Impressora etiquetes per als tubs tipus DYMO, impressora
térmica etiquetes bosses transfusio (100 x 80 cm)

Servei Transfusié Hospital General
Hospitalet

Estacid de treball manuall, incubador, centrifuga i
sistema de lectura de targetes i interpretacio de resultats.

Incubador, centrifuga de targetes, pipetes

Impressora etiquetes per als tubs tipus DYMO, impressora
térmica etiquetes bosses transfusié (100 x 80 cm)

Servei Transfusié Hospital Dos de Maig
(Barcelona)

Estacid de treball manuall, incubador, centrifuga i
sistema de lectura de targetes i interpretacio de resultats.

Incubador, centrifuga de targetes, pipetes

Impressora etiquetes per als tubs tipus DYMO, impressora
térmica etiquetes bosses transfusio (100 x 80 cm)

Servei Transfusié Hospital de la Cerdanya

Estacid de treball manuall, incubador, centrifuga i
sistema de lectura de targetes i interpretacio de resultats.

Incubador, centrifuga de targetes, pipetes

Impressora etiquetes per als tubs tipus DYMO, impressora
térmica etiquetes bosses transfusio (100 x 80 cm)

! L'estacio de treball manual compren un suport per a targetes, per a tubs, per a reactius, un dispensador manual i dosificador de volums.
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ANNEX V. ESQUEMA COMUNICACIONS

CIRCUIT DE PETICIO TRANSFUSIO COMPONENTS SANGUINIS

Servidor SIL

HIS C5APG E-Delphyn CSAPG

-!

E-Delphyn CSA

Elements objecte de la licitacio

Servidor
[Widdlewars|

- Integracio PET/RES entre
R - i

- Integracio mitjancant
webservice E-Delphyn-SIL

- Connexions entre middleware
i equips/lectors de targetes

Consorci del Laboratori Intercomarcal de I'alt Penedés, I"'Anoia i el Garraf. NIF: Q5850025-G

[Middleware]

LABDRATORI DE VILAFRANCA

LABORATOR| DE SANT JOAN DESPI

! | E LABORATOR| DE 2 DE MAIG

Servidor

LABDRATOR! D'HOSPITALET

LABORATORI DE ST.PERE DE RIBES

LABORATORI D'IGUALADA

LABORATORI DE LA CERDANYA
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S’hauran de realitzar integracions mitjangant I's de webservices, entre cadascun dels sistemes e-Delphyn BB i el Sistema d’Informacié de Laboratori (SIL) de CLILAB

Diagnostics. Aquests han de contemplar, com a minim, 'enviament de la seglent informacio:

e Centre: Identificador de I'hospital o centre sanitari on s’ha realitzat la peticio.

e ID del pacient: Identificador Unic del pacient (CIP/NHC).

e Numero de peticié del HIS: Numero identificador de la peticio en el sistema d’informacié hospitalari.

e  Servei: Descripcié del servei sol-licitant.
e Metge: Identificacié del facultatiu que ha sol-licitat la prestacio.
Les estadistiques generals que s’hauran de poder realitzar a partir de la informacié enviada al SIL inclouen:
e Nombre total de peticions registrades.
e Nombre total de peticions urgents.
e Nombre total de peticions programades o de rutina.

Pel que fa a les proves pretransfusionals, s’han de contemplar els comptatges segients:

e  Peticions Grup hematic/séric ABO (GRUP) del pacient. * Prova de compatibilitat transfusional en fase Coombs (prova creuada).
e Peticions Grup Rh (RH) del pacient. » Prova de compatibilitat transfusional en fase salina (prova creuada).
e  Peticions Escrutini d’anticossos irregulars (EIA). * Identificacio d’anticossos irregulars en fase de Coombs.

¢ Confirmacio del grup sanguini hematic del component sanguini (CONF GRUP). . |dentificacié d’anticossos irregulars en fase enzimatica.

e  Confirmacio del grup Rh del component sanguini (CONF RH). - Fenotip RH.
Pel que fa als components sanguinis, s’han de contemplar els comptatges segiients:

e Sol‘licituds de bosses d’hematies per via urgent/emergéncia o desesperada.

e Sol‘licituds de bosses d’hematies per via programada.

e  Sollicituds de plasma.

e Sollicituds de plaquetes.

00
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DIAGNOSTICS

HIS CSA

CIRCUIT DE PETICIO DE PROVES DE LABORATORI

\

Servidor
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Consorci del Laboratori

ANNEX VI. PLANOLS PER CENTRES
OBJECTE DEL CONTRACTE

CONSORCI DEL LABORATORI INTERCOMARCAL DE L’ALT PENEDES,
L’ANOIA | EL GARRAF (CLILAB Diagnostics)
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EXPEDIENT CLILAB 2025/08
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- Laboratori Central, a les dependéncies de I'Hospital de Vilafranca (Consorci Sanitari de I'Alt Penedeés i Garraf), situat al Carrer Espirall, s/n, 08720 Vilafranca del Penedés.
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- Laboratori basic, a les dependéencies de I'Hospital d’lgualada (Consorci Sanitari de I'’Anoia), situat a I'Avinguda de Catalunya, 11, 08700 Igualada.
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- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital Residéncia Sant Camil (Consorci Sanitari de I'Alt Penedés i Garraf), Rda. San Camil, s/n, 08810 Sant Pere de Ribes. Es

a on esta situat el Laboratori Central d’Anatomia Patologica.
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Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital de Dos de Maig (Consorci Sanitari Integral), situat al Carrer Dos de Maig, 301, 08025 Barcelona.
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- Laboratori basic, a les dependéncies de I'Hospital General de I'Hospitalet (Consorci Sanitari Integral), situat a I'’Avinguda Josep Molins, 29 — 41, 08906 I'Hospitalet de Llobregat
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- Laboratori basic, a les dependéencies de I'Hospital de la Cerdanya, situat a Cami d'Ur, 31, 17520 Puigcerda, Girona
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