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Amb la mera presentacié de la seva oferta, I'empresa licitadora accepta les prescripcions
tecniques establertes en aquest plec.

Qualsevol proposta que no s’ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec
guedara automaticament exclosa de la licitacio.

1. Context

El Laboratori de Seguretat Transfusional (LST) del Banc de Sang i Teixits (BST) és
responsable de la validacié analitica de les donacions de sang, plasma i plaquetes, i d’altres
donacions (teixits de donant cadaveric, cel-lules progenitores) de Catalunya.

LST requereix per a la seva activitat la realitzaci6 de determinacions de serologia,
bioguimica i immunohematologia en diferents tipus de mostres bioldgiques humanes: sang
periférica, sang de cordd umbilical, sérum, plasma, etc. La finalitat d’aquests estudis és
garantir la seguretat dels donants i dels receptors i vetllar per la qualitat dels productes a
transfondre o trasplantar. Els estudis es duen a terme en el LST, situat a I'edifici Frederic
Duran i Jorda del BST a Barcelona.

Aguesta contractacié pretén donar una solucio al laboratori, contemplant les necessitats
d’automatitzacio analitica i preanalitica, la millora de I'eficiéncia i I'aplicacio dels estandards
legals i de qualitat aplicables.

A efectes d’afavorir la presentacié de solucions optimes per al BST, s’exposen a continuacio
les caracteristiques més rellevants del laboratori:

Volum d’activitat: LST atén una activitat anual d’aproximadament 290.000 donacions de
sang, més unes 10.000 donacions d’altres tipus, entre elles donants cadavérics, donants
de moll d'és, donants de corddé umbilical, etc.

Nombre i tipus de tubs: La preanalitica ha de processar aproximadament:

- 300.000 donacions anuals. Es reben diariament uns 3000 tubs procedents de
donacions de sang. Per cada donant: 2 EDTA 10mL i 1 sérum 10mL.

- També es reben diariament al voltant de 100 tubs de tipus i mides variables
d’altres donacions o pacients.

2. Objecte del contracte

Aguesta contractacié té per objecte el subministrament dels reactius i material fungible
necessari per a la realitzaci6 de les determinacions de serologia, bioquimica i
immunohematologia requerides pel Laboratori de Seguretat Transfusional (LST) del Banc
de Sang i Teixits (BST). L'objecte de la contractacid inclou I'arrendament de I’equipament
necessari, aixi com el seu manteniment durant la vigéncia del contracte.

A efectes d’aquest expedient de contractacid, s’‘entén per determinacié la mesura,
realitzada en una mostra bioldgica d’origen huma, d’un dels parametres de la Taula 1 i
Taula 2, d’acord amb els estandards de qualitat vigents al BST.
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Aquesta contractacio pretén donar una cobertura al laboratori, contemplant les necessitats
d’automatitzacié analitica, pre-analitica i post-analitica, la millora de I'eficieéncia del procés
i I'aplicacié dels estandards legals i de qualitat aplicables.

Per a la correcta realitzacié de I'objecte del contracte, aquest s’ha dividit en 2 lots diferents:

LOT 1: Subministrament de reactius, controls, calibradors i material fungible necessari,
juntament amb l'arrendament de I'equipament necessari, per realitzar les determinacions
analitiques de serologia i bioquimica (Taula 1). Aquest lot inclou un middleware de gestio
global de tota l'activitat LST integrat amb els sistemes d’informaci6 de laboratori del BST,
inclosa la d’altres proveidors. Aquest lot també inclou la solucié pre-analitica i post-analitica

LOT 2: Subministrament de reactius, controls, calibradors i material fungible necessari,
juntament amb la Il'arrendament de I'‘equipament necessari, per realitzar les
determinacions analitiques d’immunohematologia i integracio amb el middleware del lot 1
(Taula 2).

Els materials objecte de contractacié hauran de reunir les condicions técniques i requisits
d’autoritzacio exigits per la normativa legal vigent en cada moment durant la duracié del
contracte, i els estandards de qualitat implantats al BST, tals com:

e Real Decreto 1088/2005, Real Decreto 1276/2011, Orden SPI/2101/2011, Orden
SSI1/795/2016, Real Decreto 1343/2007, Orden SCO/322/2007, Real Decreto
1591/2009, Reglament SoHO 2024/1938, Real decreto 942/2025

e Reglament UE 2017/746 del Parlament Europeu i del Consell d’Europa

e Reglamento 2017/746 del Parlamento Europeo

e GPG (Good Practice Guidelines, 19th Edition of the Council of Europe, Guide to the
Preparation, Use and Quality Assurance of Blood Components)

e Norma ISO 9001, ISO 15189

e Estandards CAT (Fundacién para la Calidad en Transfusion Sanguinea, Terapia
Celular y Tisular).

3. Activitats i funcions de I'empresa contractista

Prestacions/activitats/funcions sol:licitades a I'empresa contractista per al LOT 1:

e Subministrament de reactius, material fungible, solucions de rentat, aigua
osmotitzada de la qualitat requerida per I'equipament, calibradors, controls interns
i externs, etc. per poder realitzar les determinacions analitiques de serologia i
bioquimica (Taula 1).

e Solucio analitica automatitzada amb I'arrendament durant la vigéncia del contracte,
de lI'equipament analitic, principal i auxiliar, necessari per a la realitzacié de les
determinacions de serologia i bioquimica, amb la qualitat técnica exigida pels
estandards de qualitat.

e Solucid preanalitica automatitzada amb centrifugaci6 de tubs integrada,
classificacié de tubs, preparacié d’aliquotes i mini-pools si s’escau, preparacié de
seroteca amb capacitat de donar servei als laboratoris del BST. La solucid
preanalitica ha d’anar acompanyada de la possibilitat de enrackar i classificar els
tubs un cop acabat el procés analitic (post-analitica).
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Software (Middleware) que connecti bidireccionalment amb els sistemes
d'informacié del BST actuals aixi com els que puguin succeir en un futur, per rebre
les peticions i retornar els resultats (bidireccionalitat). En el moment de la publicacio
d’aquest plec, la connexid principal és eProgesa, i minoritariament Modulab. Esta
previst que en el moment de l'adjudicacié d’aquest contracte es produeixi una
transicio cap a Modulab exclusivament. En cas que, per motius de forca major, la
transicio es demori, I'empresa adjudicataria i el BST arribaran a un acord per tal de
assumir al 50% els costos derivats de la nova connexidé temporal a eProgesa. Aquest
software ha de governar els robots pre-analitics (inclosa la post-analitica) i tots els
analitzadors, tant els inclosos en el Lot 1 i 2, com els que siguin de diferents
proveidors i fora d'aquesta licitacid. El middleware haura de garantir, quan sigui
aplicable, la tracabilitat completa de totes les operacions, incloent-hi els lots de
reactius i els registres d’auditoria, aixi com el registre, seguiment i manteniment
del control de qualitat.

Instal-lacid i qualificacié inicial de I'equipament analitic i pre-analitic necessari,
principal o auxiliar, en I'area designada del BST (veure Annex 1 Espais LST Lot 1) i
la planta de tractament d’Aigua Osmotitzada incloent I'anell de distribucio fins a
punt de subministrament (veure Annex 3 Espais Planta Producciéo Osmosis).

El manteniment preventiu, correctiu i evolutiu dels equips incloent I'equip de
tractament d’aigua, per evitar I'obsolescéncia técnica en un marc de constant
evolucid. També s’inclou la substitucié dels equips per similars o superiors en cas
gque no puguin reparar-se 0 que siguin susceptibles d’actualitzar-se
tecnologicament.

Les actualitzacions del middleware estan incloses en el present plec.
La formacio inicial i periodica del personal que ha d’utilitzar els equips.

Un pla de transicié entre la tecnologia actual i la solucié proposada, cas de ser
diferent a I'actual, que permeti al BST continuar donant servei sense interrupcio de
I"activitat.

El contractista del Lot 1 haura de proporcionar la figura de “coordinador de projecte”
que haura de coordinar la instal-lacié dels seus equipaments i la integraci6é del
middleware amb I'adjudicatari del Lot 2 i d"altres proveidors de solucions analitiques
implementades a LST (veure apartat 5 Formes de seguiment i control de I’'execucio).

L'oferta que presenti I'empresa licitadora del Lot 1 haura d’abastar la totalitat de les
activitats i funcions especificades en el present Plec de Prescripcions Tecniques i al Plec de
Clausules Administratives Particulars, essent totes elles obligatories per a I'admissié de les

propostes.

Prestacions/activitats/funcions sol:licitades a I'empresa contractista per al LOT 2:

Subministrament de reactius, material fungible, solucions de rentat, aigua
osmotitzada amb la qualitat requerida per l'equipament, calibradors, controls
interns i externs, etc. per poder realitzar les determinacions analitiques
d'immunohematologia (Taula 2).
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e Solucio analitica automatitzada amb I'arrendament durant la vigéncia del contracte,
de I'equipament analitic, principal i auxiliar, necessari per a la realitzacié de les
determinacions d’'immunohematologia, amb la qualitat tecnica exigida pels
estandards de qualitat.

e Instal-lacié i qualificacié inicial de l'equipament analitic necessari, principal o
auxiliar, en l'area designada del BST (veure Annex 2 Espais LST Lot 2) i la planta
de tractament d’Aigua Osmotitzada incloent I'anell de distribucié fins a punt de
subministrament (veure Annex 3 Espais Planta Produccié Osmosis).

e El manteniment preventiu, correctiu i evolutiu dels equips, per evitar I'obsolescéncia
teécnica en un marc de constant evolucid. La substitucié dels equips per similars o

superiors en cas que no puguin reparar-se o que siguin susceptibles d’actualitzar-
se tecnologicament.

e Els equips del Lot 2 s’hauran de connectar bidireccionalment amb el middleware de
I'adjudicatari del Lot 1. L’'adjudicatari del Lot 2 haura d’assumir les despeses
derivades de les connexions informatiques, si s’escau.

e La formacid inicial i periddica del personal que ha d'utilitzar els equips.

e Un pla de transicié entre la tecnologia actual i la solucié proposada, cas de ser
diferent, que permeti al BST continuar donant servei sense interrupcio.

L'oferta que presenti I'empresa licitadora del Lot 2 haura d’abastar la totalitat de les
activitats i funcions especificades en el present Plec de Prescripcions Teécniques i al Plec de
Clausules Administratives Particulars, essent totes elles obligatories per a I'admissié de les
propostes.

4. Objectius a assolir i requeriments tecnics generals obligatoris de la
prestacio

4.11L0T1

4.1.1 Reactius i altre material fungible

Les determinacions objecte d'aquest expedient per al lot 1 estan descrites a la Taula 1.

Taula 1: Determinacions analitiques requerides per al Lot 1

Tipus Determinacid
Serologia Anticossos anti Virus de I'Hepatitis C (HCV)

Anticossos anti Virus de la Immunodeficiencia Humana 1i 2
(HIV) i antigen p24.

Antigen de superficie del Virus de I’'Hepatitis B (HBsAQ)
Anticossos anti Treponema pallidum

Anticossos anti core del Virus de I'Hepatitis B (HBCAC)
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Anticossos anti Trypanosoma cruzi (Chagas)
Anticossos anti Virus Limfotropic de Cél-lules T Humanes 1 i

2 (HTLV)

Anticossos IgM anti core del Virus de I'Hepatitis B (HBCcAc
IgM)

Anticossos anti antigen de superficie del Virus de I’'Hepatitis
B (HBs Ac)

Anticossos IgG anti Citomegalovirus (CMV IgG)

Anticossos IgM anti Citomegalovirus (CMV IgM)

Anticossos IgG anti Toxoplasma gondii

Anticossos IgM anti Toxoplasma gondii

Anticossos IgG anti antigen de la capsida del Virus Epstein
Barr (VCA EBV IgG)

Anticossos IgM anti Epstein Barr virus (EBV IgM)
Anticossos IgG anti antigen del nucli del Virus Epstein Barr
(EBNA)

Anticossos anti Plasmodium sp (malaria)

Bioquimica Proteines totals

Dosificacio 1gG

Dosificacié IgA

Dosificacio IgM

Ferritina

Aquestes determinacions sén les requerides actualment. Podria ser necessari afegir alguna
determinacid si l'evolucié futura de les normatives i recomanacions de seguretat
transfusional durant la vigéncia del contracte ho requeris. En aquest suposit, aquesta
modificacio es realitzara mitjancant el procediment previst legalment.

BST contractara el subministrament dels reactius. L'adjudicatari ha d’aportar també tots
els altres materials necessaris per a la realitzacié de les determinacions analitiques:
calibradors, controls, material fungible, solucions de neteja, aigua osmotitzada i en general
tots els consumibles que necessitin els analitzadors o la preanalitica.

Els reactius han de disposar de l'autoritzacié del ministeri de sanitat i registre CE IVDR de
tots els reactius. A més, ha de proporcionar un de certificat de qualitat per a cada lot de
reactiu. En concret, els reactius per a les determinacions serologiques d'HIV, hepatitis B i
hepatitis C, sifilis, Chagas, HTLV i anti-HBc han d’estar aprovats per al cribratge de
donacions de sang i teixits (donants cadaveérics), segons la normativa vigent.

Els reactius, controls, calibradors i altres materials han de ser de qualitat contrastada a
través dels resultats obtinguts en programes externs d’assegurament de la qualitat, i la
seva variabilitat analitica ha d’estar dins els marges establerts per les societats cientifiques.

Els calibradors hauran d’estar tracats a patrons internacionals sempre que sigui possible.
L'empresa adjudicataria es compromet, en cas de detectar-se errors sistematics en algun
parametre, a subministrar sense carrec estandards internacionals d’aquell parametre
mentre no corregeixi els seus calibradors.

4.1.2 Controls interns i externs

L'empresa adjudicataria es compromet a subministrar els controls interns i externs
necessaris per complir amb el programa de qualitat analitica de LST, anant totes les
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despeses a carrec de |'adjudicatari. Aquest programa de qualitat, en relacié a freqiéncia i
nombre de nivells de control sera determinat pel BST, basat en la legalitat vigent, en les
recomanacions de les societats cientifiques, norma ISO 9001, norma ISO 15189,
certificacid CAT i EDQM. Per a cada parametre analitzat, com a minim es passaran dos
nivells de control intern diaris a cada un dels analitzadors i es participara en un programa
de control extern nacional o internacional de reconegut prestigi, si existeix. BST ha
d’aprovar explicitament les propostes de controls interns i externs presentades per
I'adjudicatari.

Per controls interns s’entenen els controls diaris que s’efectuaran com a minim una vegada
al dia en cada un dels analitzadors. Els controls interns tenen valors coneguts i s’utilitzen
per verificar el correcte funcionament de les técniques/equips abans d’analitzar mostres.
En el cas de determinacions serologiques, els controls interns han de tenir com a minim
dos nivells: un nivell reactiu i un nivell no reactiu. A banda, es valorara |'aportacié d’un
nivell reactiu feble (proper al punt de decisid o cut off). Preferiblement, el nivell reactiu
feble no ha d’estar fabricat pel mateix proveidor dels reactius, sind que ha de ser
independent. En el cas de determinacions bioquimiques, els controls interns han de tenir
al menys dos nivells: un nivell alt i un nivell baix.

Per controls externs s’entenen els controls perioddics (al menys 3 anuals) d'intercomparacio
amb altres laboratoris (Proficiency). Els controls externs sén mostres problema que rep el
laboratori sense saber-ne el resultat. Els resultats obtinguts es reporten a lI'organitzador
del programa de control extern. Periodicament es reben informes analitzant la correccio
dels resultats reportats i la comparacié amb els resultats reportats per altres laboratoris.

4.1.3 Equipament

El subministrament de reactius comporta I'aportacié en arrendament dels equips analitics
i pre-analitics que es requereixin per al processat de les mostres, d'acord als requeriments
tecnics explicitats en aquest plec i de la planta de tractament d‘aigua amb la seva
instal-lacié i manteniment per fer arribar aigua amb la qualitat requerida a cadascuna de
les maquines que ho necessitin

Els instruments analitics i pre-analitics que composin I'equipament seran independents. No
es contempla la instal-lacié de cadena entre instruments pre-analitics i analitics.

La totalitat de I'equipament ha de cabre obligatoriament en I'espai disponible al BST que
es pot veure a I'Annex 1 Espais LST Lot 1, respectant |'espai de transit per tal que el
personal pugui treballar amb seguretat i comoditat.

Existeixen requisits d’obligat compliment que es descriuen a continuacio:

Equips de pre-analitica:

e Cal proveir una solucié pre-analitica que permeti gestionar diariament el volum de
mostres indicat a I'apartat 1 del PPT (Context).
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e Els robots de pre-analitica han de ser parametritzables i compatibles amb els racks
d’altres analitzadors de proveidors diferents.
e La centrifugacio ha d’estar integrada dins els robots. Cal que les centrifugues siguin
d’alta capacitat per adequar-se al hombre de tubs diaris i no provocar colls d’'ampolla
en el procés. El temps de centrifugacié ha de ser configurable i diferent per cada tipus
de tub (ex: serum/EDTA).
e Cal que la solucid disposi de sistemes redundants de tots els seus elements (back
up) de manera que en cas d’avaria d’'un instrument es pugui fer el processament pre-
analitic i post-analitic en un altre sistema en el mateix dia.
e Els robots pre-analitics han de ser instruments automatics nous, compactes,
d’tltima generacio, que
o compleixin les normatives vigents,
o assegurin la no contaminacio per arrossegament de mostra,
o tinguin lector de codi de barres integrat que llegeixi ISBT i etiquetes
Modulab,
tinguin capacitat de connexié online bidireccional amb el Middleware,
disposin dels corresponents manuals d’us a |I'abast del personal del BST
en catala o castella.
o permetin com a minim:

= la carrega continua de mostres i fungibles sense necessitat
d’aturar I'equip.

* la carrega automatica en bloc de tubs

» identificar i registrar l'arribada de les mostres

= distingir els tubs per color de tub/tap i/o prefix en el codi de
barres

= tractar de manera diferenciada els 2 tubs EDTA que es reben i
que tenen exactament el mateix codi de barres, realitzant
operacions diferents de distribucié amb cada un d’ells

= destapar les mostres

= classificar les mostres i posar-les en racks adaptats als diferents
analitzadors del BST o altres que es puguin tenir en el futur

= aliquotar les mostres i tapar les aliquotes si cal

= fer arxiu de mostres (seroteca, plasmateca)

= fer pools de mostres si cal

» detectar incidéncies de mostra, tals com mostra insuficient, tub
duplicat, mostra hemolitzada, etc.

* realitzar comprovacions post-analitiques tals com detectar tests
no realitzats, classificar segons els tipus de resultats obtinguts,
arxivar etc.

= enviar al Middleware tota la informacid relativa a les accions
realitzades i en especial les posicions d’arxiu o seroteca.

Analitzadors de bioquimica i serologia:

e Cal proveir el nombre necessari d’equips per poder realitzar diariament les
determinacions detallades a la Taula 1 segons |'activitat del Pla de Necessitats (veure
Annex 4 Pla de Necessitats Lot 1) en 7 hores efectives de treball.
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e Cal que la solucio disposi de sistemes redundants (back up) per a les determinacions
de major volum (>50.000 anuals) de manera que en cas d’avaria d’'un instrument es
pugui fer el processament en els altres sistemes en el mateix dia.

e L'alliberacid dels resultats dels principals parametres de serologia (com a minim
dels marcadors: anti-HCV, anti-HIV, HBsAg, sifilis) ha d’estar vinculada a la realitzacié
del “Release control” automatic independent de I'operador.

e Han de ser instruments automatics, d’ultima generacid, que

= compleixin les nhormatives vigents,

= assegurin la no contaminacio per arrossegament de mostra,

= amb lector de codi de barres integrat que llegeixi ISBT i etiqueta
Modulab, i capacitat de connexid online bidireccional amb el
Middleware,

= permetin la carrega continua de mostres, controls, calibradors i
reactius sense necessitat d’aturar I'equip,

* es basin en la técnica de quimioluminescéncia com a minim per a
les determinacions de serologia de major volum (>200.000
anuals).

= disposin dels corresponents manuals d’us a I'abast del personal
del BST en catala o castella.

L'empresa adjudicataria haura de disposar de les llicencies, visats, certificats, permisos
oficials, homologacions, marca CE o qualsevol requisit i/o document necessari per a I'Us,
consum o funcionament dels productes i equipaments subministrats.

El nombre d’equips podra ser susceptible de modificacid per canvis en les necessitats del
BST durant la vigéncia del contracte, en tot cas, aix6 no suposara cap sobre cost pel BST.

Equip de tractament d’aigua

» Capacitat d’'emmagatzematge i produccid suficient per donar cobertura a una
jornada i mitja de funcionament del servei.

= Utilitzacié de materials adients per la instal-lacié de I'aigua de procés.

» Sistema automatitzat per controlar pressio, flux, conductivitat i temperatura que
puguin ser integrable amb els sistemes de gestié existents a I'edifici.

= Alarmes per a desviacions de qualitat, nivell minim i maxim d’emmagatzematge
i funcionament de la planta.

» Registre de dades com a minim de conductivitat i temperatura per a tragabilitat.

Projecte de distribucié de I’equipament

La totalitat de I'equipament del Lot 1 ha de cabre obligatoriament en I'espai disponible a
BST indicat en I'Annex 1 Espais LST Lot 1, respectant l'espai de transit per tal que el
personal pugui treballar amb seguretat i comoditat. El projecte haura de ser viable, sense
suposar alteracions extremes impossibles de complir.

Els licitadors hauran d’aportar al sobre B un planol general de la distribucié proposada de
tots els equips dins I’'espai disponible, incloent les instal-lacions annexes necessaries pel
seu funcionament el qual haura de ser validat i explicitament aprovat per les unitats del
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BST corresponents. Si s’escau la proposta de distribucié podra ser alterada per motius
técnics, estructurals o normatius.

En cap cas es pot aturar el servei que presta BST durant la implantacio del nou equipament.
Per tant, és imprescindible que I'adjudicatari contempli, si s’escau, un pla de transicié de
la tecnologia present a la solucié futura, que permeti el treball en paral-lel durant la
validacio i instal-lacié dels nous equips. Per tal de facilitar la preparacid i pre-instal.laci
dels equipaments, BST es compromet a facilitar els espais necessaris per fer la transicid
pero caldra que s’incloguin els m2 i instal-lacions necessaries a la present licitacid. En el
cas del tractament d’aigua haura d’aportar un esquema de principi i la ubicacié de la solucié
a I'espai proposat a I’Annex 3 Espais Planta Produccié Osmosis.

Amb la finalitat d’assegurar el coneixement de les instal-lacions i |'espai designhat pels
equips les empreses licitadores podran sol:licitar una visita a les instal-lacions del BST.

4.1.4 Middleware

I'activitat objecte del contracte comporta l'aportacio en d’Us per arrendament del
Middleware necessari per al control dels equipaments analitics i pre-analitics, maneig del
control de qualitat, gestié de dades, etc. aixi com dels servidors, ordinadors, impressores,
llicencies, suport técnic, etc. mentre el contracte estigui vigent. L'adjudicatari assumira
també el seu manteniment preventiu i correctiu, aixi com la substitucidé en cas necessari.

El Middleware ha de tenir les seglients caracteristiques:

e Connexié online bidireccional amb els sistemes d’informacié del BST, que
actualment sén eProgesa i Modulab i que esta previst que al moment de l'inici
del contracte només sigui Modulab, o d’altres que els puguin succeir, per rebre
les peticions i retornar els resultats. El cost d’aquestes connexions ha d’anar a
carrec de I'empresa adjudicataria.

e El middleware ha de permetre qualsevol métode d’integracié: WS, fitxers i
socket, amb tots els protocols estandards: ASTM, HL7,...

e Gestid i monitoritzacid dels robots pre-analitics i tots els analitzadors, encara
gue siguin de diferents proveidors i no formin part d’aquesta licitacid, amb un
visor que permeti el control de forma remota. Ha de permetre tragabilitat
completa de I'activitat (lots de reactius emprats, resultats obtinguts, repeticions
realitzades, auditoria, integritat de dades, etc.) per enviar-ho a Modulab.

¢ El middleware haura d’estar configurat amb els nivells de seguretat i permisos
d’usuari per la gestié de mostres propies de banc de sang, teixits i cél-lules.

¢ Ha de permetre el registre automatic online i I'explotacidé del control de qualitat
intern, dels manteniments, i en general de tot alld que els estandards de qualitat
exigeixin.

¢ Ha de permetre l'exportacio de dades estadistiques d’activitat de tots els
components.

e Utilitzar I'entorn de virtualitzacié que disposa el BST on desplegar el sistema
Middleware, també cal garantir el procés de copia consistent d’aquest sistema
Middleware.
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e Es requereix el suport del contractista per realitzar la validacié de qualitat del
software amb: analisi de risc, URS, evidéncies, IQ, 0Q, PQ i qualsevol
documentacié requerida.

e Es valoraran, aportant la documentacio6 tecnica adient, els seglients punts:

= El tipus d’aplicacio: client - servidor o bé accés web.

» Gestid d’usuaris i perfils d’accés integrada amb el directori actiu de Microsoft
Windows que sigui adaptable a la jerarquia d’usuaris utilitzada per part del
BST. A la proposta s’ha de justificar a nivell técnic qué contempla la
integracié amb el directori actiu.

» Copia de seguretat, d’almenys totes les proves obligatories per llei a les
donacions de components sanguinis (incloent els controls de qualitat), de
forma automatica.

» Es valorara que els analitzadors enviin els controls de qualitat al middleware
per tal que siguin compatibles amb el SIL MODULAB del BST, actualitzats
automaticament per als valors de referéncia esperats segons el fabricant.

= Tots els analitzadors proporcionats en aquesta licitacié tinguin un sistema
per garantir una copia automatitzada de la informacié contra un recurs de
xarxa del BST.

4.1.5 Evolucio tecnologica

Donat l'elevat grau d’evolucié tecnologica en el camp dels laboratoris, aixi com l'abast i
durada del contracte, I'adjudicatari ha d’incorporar al seu carrec les modificacions, millores
i actualitzacions técniques que siguin d’interés per al BST durant la vigéncia del contracte,
tals com reactius amb millor especificitat o sensibilitat, nous models d’analitzadors més
automatics, noves versions de Middleware, etc. sense que aquest fet suposi un carrec
addicional per al BST.

4.1.6 Espai disponible

Les solucions pre-analitiques i analitiques del Lot 1 han de poder ser instal-lades dins l'espai
disponible a BST. Aquest espai, com es pot veure en I’Annex 1 Espais LST Lot 1, esta situat
a un sol nivell, amb una superficie total de 115,42 m2. L’'adequacio dels espais o
modificacions de les instal-lacions, cas de requerir-se’n, aniran a carrec del adjudicatari
sempre amb l'aprovacio i supervisid del departament d’enginyeria del BST

Per a la instal-laci6 de la planta de tractament d’aigua i el seu anell de distribucié s’ofereix
la possibilitat de la ubicacié contemplada a I’Annex 3 Espais Planta Produccié Osmosis.

4.1.7 Horari

La proposta ha de resoldre |'activitat analitica en un torn de treball de mati de 7 hores,
comengant a les 7h. El 100% de l'activitat (962 donacions diaries aproximadament)
analitica de serologia i bioquimica ha d’estar acabat abans de les 14h, per tal de poder
processar les donacions de sang.
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La rebuda de mostres té lloc a partir de les 13h i fins les 6h, de manera esglaonada.
L'activitat pre-analitica es realitza quan les mostres arriben, majoritariament en torn de
tarda i nit, amb la finalitat de tenir-les preparades quan s’inicia el torn de treball analitic.
L'activitat post-analitica es realitza durant el torn de tarda. La proposta ha de resoldre
I'activitat pre-analitica en un maxim de 8 hores i I'activitat post-analitica en un maxim de
4 hores.

4.1.8 Pla de necessitats

El detall de l'activitat estimada per cada determinacid es troba en I’Annex 4 Pla de
Necessitats Lot 1.

Cal remarcar que l'activitat exposada en aquest expedient de contractacié es basa en
I'historic d’activitat dels darrers 2 anys al BST i és aproximada. L'activitat real dependra
del nombre real de donacions i processos terapeutics que es realitzin efectivament cada
any i pot ser objecte de modificacid a I'alga o baixa, en funcié de les necessitats del BST,
mitjancant el procediment legal que correspongui.
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4.2 LOT 2

4.2.1 Reactius i altre material fungible

Les determinacions objecte d'aquest expedient per al lot 2 es descriuen a la Taula 2.

Taula 2: Determinacions analitiques requerides per al Lot 2

Tipus Determinacid
Immunohematologia Grup ABO i Rh D hematic i séric (Deteccidé D deébils i D parcial)
Grup ABO hematic (altres antisérums)
Antigen D débil (Du)
Anticossos irregulars anti-eritrocitaris
Fenotip Rh+Kell
Fenotip extensiu Fya/Fyb/Jka/Jkb/M/N/S/s/cellano

Aquestes determinacions son les requerides actualment. Podria ser necessari afegir alguna
determinacié si l'evolucié futura de les normatives i recomanacions de seguretat
transfusional durant la vigéncia del contracte ho requeris. En aquest suposit, aquesta
modificacio es realitzara mitjangant el procediment previst legalment.

BST contractara el subministrament dels reactius. L'adjudicatari ha d’aportar també tots
els altres materials necessaris per a la realitzacié de les determinacions analitiques:
calibradors, controls, material fungible, solucions de neteja, aigua osmotitzada i en general
tots els consumibles que necessitin els analitzadors o la preanalitica.

Els reactius han de disposar de |'autoritzacié del ministeri de sanitat i registre CE IVDR de
tots els reactius. A més, ha de proporcionar un de certificat de qualitat per a cada lot de
reactiu.

Els reactius, controls, i altres materials han de ser de qualitat contrastada a través dels
resultats obtinguts en programes externs d’assegurament de la qualitat, i la seva
variabilitat analitica ha d’estar dins els marges establerts per les societats cientifiques.

Els controls externs hauran d’estar tracats a patrons internacionals sempre que sigui
possible. L'empresa adjudicataria es compromet, en cas de detectar-se errors sistematics
en algun parametre, a subministrar sense carrec estandards internacionals d’aquell
parametre mentre no corregeixi els seus controls externs.

4.2.2 Controls interns i externs

L'empresa adjudicataria es compromet a aportar els controls interns i externs necessaris
per complir amb el programa de qualitat analitica de LST, anant totes les despeses a carrec
de l'adjudicatari. Aquest programa de qualitat, en relacid a freqliiéncia i nombre de nivells
de control sera determinat pel BST, basat en la legalitat vigent, en les recomanacions de
les societats cientifiques, norma ISO 9001, norma ISO 15189, certificacié CAT i EDQM. Per
a cada parametre analitzat, es passaran controls interns diaris a cada un dels analitzadors
i es participara en un programa de control extern nacional o internacional de reconegut
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prestigi, si existeix. BST ha d’aprovar explicitament les propostes de controls interns i
externs presentades per |'adjudicatari.

Per controls interns s’entenen els controls diaris que s’efectuaran com a minim una vegada
al dia en cada un dels analitzadors. Els controls interns tenen valors coneguts i s’utilitzen
per verificar el correcte funcionament de les técniques/equips abans d’analitzar mostres.
Per a les determinacions d'immunohematologia, els controls de fenotip Rh han d’incloure
un positiu, preferiblement heterozigot i un negatiu i un control positiu de fenotip Kell; els
controls d’anticossos irregulars han d’incloure un control positiu feble dels anticossos
clinicament rellevants (Ex. anti-D, anti-C, anti-E, anti-Kell...) i un control negatiu.

Per controls externs s’entenen els controls periodics (al menys 3 anuals) d'intercomparacio
amb altres laboratoris (Proficiency). Els controls externs s6n mostres problema que rep el
laboratori sense saber-ne el resultat. Els resultats obtinguts es reporten a I'organitzador
del programa de control extern. Periodicament es reben informes analitzant la correccio
dels resultats reportats i la comparacié amb els resultats reportats per altres laboratoris.

4.2.3 Equipament

El subministrament de reactius comporta I'aportacié en arrendament dels equips analitics
que es requereixin per al processat de les mostres, d'acord als requeriments tecnics
explicitats en aquest plec, i de la planta de tractament d’aigua amb la seva instal-lacio i
manteniment per fer arribar aigua amb la qualitat requerida a cadascuna de les maquines
que ho necessitin.

Existeixen requisits d’obligat compliment que es descriuen a continuacié:

e Cal proveir el nombre necessari d’equips per poder realitzar diariament les
determinacions detallades a la Taula 2 segons l'activitat del Pla de Necessitats
(veure Annex 5 pla de necessitats Lot 2) en 7 hores efectives de treball.

e Cal que la solucio disposi de sistemes redundants (back up /contingéncia) per a
les determinacions de major volum (>50.000 anuals) de manera que en cas
d’avaria d’un instrument es pugui fer el processament en un altre instrument
en el mateix dia.

e Han de ser instruments automatics, d'ultima generacid, que:

compleixin les normatives vigents,
assegurin la no contaminacié per arrossegament de mostra,
amb lector de codi de barres integrat que llegeixi ISBT i Modulab, i
capacitat de connexio online bidireccional amb el Middleware objecte de
licitacié en el Lot 1

o permetin la carrega continua de mostres, controls i reactius sense
necessitat d'aturar I'equip,

o disposin dels corresponents manuals d'us a I'abast del personal del BST
en catala o castella.

La totalitat de I'equipament ha de cabre obligatoriament en |'espai disponible al BST que
es pot veure a I” Annex 2 LST Espais Lot 2, respectant l'espai de transit per tal que el
personal pugui treballar amb seguretat i comoditat.
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L'empresa adjudicataria haura de disposar de les llicéncies, visats, certificats, permisos
oficials, homologacions, marca CE o qualsevol requisit i/o document necessari per a I'Us,
consum o funcionament dels productes i equipaments subministrats.

El nombre d’equips podra ser susceptible de modificacié per canvis en les necessitats del
BST durant la vigéncia del contracte, aixd no suposara un cost addicional pel BST.

Projecte de distribucié de I’'equipament

La totalitat de I'equipament del Lot 2 ha de cabre obligatoriament en I'espai disponible a
BST indicat en I’ Annex 2 LST Espais Lot 2, respectant |'espai de transit per tal que el
personal pugui treballar amb seguretat i comoditat. El projecte haura de ser viable, sense
suposar alteracions extremes impossibles de complir.

Els licitadors hauran d’aportar al sobre B un planol general de la distribucié proposada de
tots els equips dins I’'espai disponible, incloent les instal-lacions annexes necessaries pel
seu funcionament el qual haura de ser validat i explicitament aprovat per les unitats del
BST corresponents. Si s’escau la proposta de distribucié podra ser alterada per motius
tecnics, estructurals o normatius.

En cap cas es pot aturar el servei que presta BST durant la implantacio del nou equipament.
Per tant, és imprescindible que I'adjudicatari contempli, si s’escau, un pla de transicié de
la tecnologia present a la solucidé futura, que permeti el treball en paral-lel durant la
validacio i instal-lacié dels nous equips. El planol de distribucié de I'equipament durant la
transicio també s’ha de presentar.

Amb la finalitat d’assegurar el coneixement de les instal-lacions i I'espai designat pels
equips les empreses licitadores podran sol:licitar una visita a les instal-lacions del BST.

Connexié amb el Middleware del Lot 1 i altres aspectes informatics

e L’empresa adjudicataria es fara carrec de la connexié online bidireccional amb
el middleware adjudicat al lot 1.

e L’adjudicatari assumira el cost d'integracié i manteniment amb el middleware.

e La connexid ha de ser amb algun dels metodes d’integracié: WS, fitxers i socket,
amb tots els protocols estandards: ASTM, HL7,...

e Es requereix el suport del licitador per realitzar la validacié de qualitat del
software amb: analisi de risc, URS, evidéncies, IQ, 0OQ, PQ i qualsevol
documentacié requerida.

e Es valorara, aportant la documentacio técnica adient, els seglients punts:

= Es valorara que tots els analitzadors proporcionats en aquesta licitacié
tinguin un sistema per garantir una copia automatitzada de la informacié
contra un recurs de xarxa del BST.

» Es valorara que els analitzadors enviin els controls de qualitat al middleware
per tal que siguin compatibles amb el SIL MODULAB del BST, actualitzats
automaticament per als valors de referéncia esperats segons el fabricant.
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4.2.4 Evolucio tecnologica

Donat l'elevat grau d’evolucié tecnologica en el camp dels laboratoris, aixi com |'abast i
durada del contracte, I'adjudicatari ha d’incorporar al seu carrec les modificacions, millores
i actualitzacions técniques que siguin d’interés per al BST durant la vigencia del contracte,
tals com reactius amb millor especificitat o sensibilitat, nous models d’analitzadors més
automatics, etc. sense que aquest fet suposi un carrec addicional per al BST.

4.2.5 Espai disponible

Les solucions analitiques del Lot 2 han de poder ser instal-lades dins |’'espai disponible a
BST. Aquest espai, com es pot veure en |’ Annex 2 LST Espais Lot 2, esta situat a un sol
nivell, amb una superficie total de 27.81m?. L’adequacié dels espais o modificacions de
les instal-lacions, cas de requerir-se’n, correran a carrec de l'adjudicatari sempre amb
I'aprovacio i supervisio del departament d’Enginyeria del BST

Per a la instal-lacié de la planta de tractament d’aigua i el seu anell de distribucié s’ofereix
la possibilitat de la ubicacié contemplada a I’Annex 3 Espais Planta Producciéo Osmosis.

4.2.6 Horari

La proposta ha de resoldre |'activitat analitica en un torn de treball de mati de 7 hores,
comengant a les 7h. El 100% de l'activitat (962 donacions diaries aproximadament)
analitica d'immunohematologia ha d’estar acabat abans de les 14h, per tal de poder
processar les donacions de sang.

4.2.7 Pla de necessitats

El detall de l'activitat estimada per cada determinacid es troba en I’Annex 5 Pla de
Necessitats Lot 2.

Cal remarcar que l'activitat exposada en aquest expedient de contractacié es basa en
I’historic d’activitat dels darrers anys al BST i és aproximada. L’activitat real dependra del
nombre real de donacions i processos terapeutics que es realitzin efectivament cada any i
pot ser objecte de modificacié a I'alca o baixa, en funcio de les necessitats del BST.
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5. Formes de seguiment i control de I'execuci6 de les condicions comuns al
Lot 1iallLot2

5.1 Condicions de subministrament

Presentacio

Les presentacions de reactius han de ser adequades a |'activitat prevista, per evitar la seva
caducitat.

Lots de reactius

Per tal de millorar al maxim els rendiments, el proveidor ha de garantir la continuitat en el
temps dels lots de reactius, calibradors i controls. El proveidor haura de garantir que no
es produeixen més de 2 canvis de lot anuals en els principals reactius (>200.000
determinacions).

Caducitat

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la vida util del
material, ni inferiors als 60 dies. En aquells materials on la vida Gtil dels quals sigui inferior
als 60 dies no es lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la vida util.

Terminis de lliurament

L'adjudicatari ha de servir els productes en un maxim de 7 dies per comandes ordinaries i
de 48h per comandes urgents.

Transport

L'adjudicatari sera responsable del transport dels reactius, calibradors i controls, vetllant
per complir amb les temperatures de transport adequades i garantint la seva qualitat en
el moment del lliurament.

Material en diposit

En cas que hi hagi material en dipdsit, el BST i I’'adjudicatari acordaran el contingut i els
terminis de caducitat acceptable.

Sequretat i confidencialitat

Totes les instal-lacions fisiques i les aplicacions o sistemes han de complir amb la normativa
legal vigent sobre seguretat, confidencialitat i responsabilitat en la gestio de dades
informatitzades.

Aixi mateix, haura d’aplicar les politiques del BST sobre seguretat corporativa relativa a
seguretat electrica, antivirus, actualitzacions, sistemes tallafocs, etc.
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Devolucions i reposici

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

Si alguna de les técniques no compleix els criteris de qualitat de LST (control de qualitat
intern o extern erronis, estabilitat del reactiu inadequada, etc.), l'adjudicatari es
compromet a substituir dels reactius per uns altres que si els compleixin.

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

Renovacions técniques

L'adjudicatari esta obligat a comunicar com a minim amb un mes d’antelacié qualsevol
canvi de reactius, controls, calibradors o material fungible que tingui lloc durant la vigéncia
del contracte. Les renovacions tecniques hauran de ser aprovades pel BST abans de ser
efectives. El BST les aprovara sempre que comportin avengos o innovacions tecnologiques
sense que el seu preu s’incrementi. Qualsevol canvi ha de ser documentat previament pel
proveidor i ha d’incloure una descripci6 completa de les noves funcionalitats. Si la
modificacié és substancial, I’'adjudicatari subministrara els reactius necessaris per realitzar
els estudis de correlacié i validacié oportuns, segons es descriu en l'apartat corresponent
d’aquest plec.

Manca de subministrament

En cas que el proveidor no pugui subministrar els reactius, controls o calibradors per
ruptura d’estoc, baixa temporal d'un producte o qualsevol altre motiu, I'empresa
adjudicataria haura d’assumir el cost que aquest fet provoqui a BST, ja sigui per compra
de materials a un altre proveidor o per derivacié de les proves a laboratoris externs.

Instal-lacié de I'equipament i validacio inicial

Totes les tasques de transport, instal-lacié, posada en funcionament i qualificacié dels
equips estan incloses al preu del contracte sense cost addicional pel BST.

5.2 Manteniment

Manteniment dels equips i software i assisténcia técnica

Com que es tracta d'un contracte amb arrendament de lI'equipament, totes les despeses
de manteniment aniran a carrec de l'adjudicatari: ma d’obra, peces de recanvi i altres
elements necessaris per mantenir els equips i software sempre en correcte funcionament.
Seran per compte de l'adjudicatari els manteniments normatiu, preventiu i correctiu de
tots els equips i software instal-lats. Si és necessaria la contractaci6 d’una empresa
d’inspeccidé i control per realitzar la inspeccié d’acord amb la normativa vigent, anira a
carrec de l'adjudicatari.
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Les intervencions es duran a terme en horaris consensuats amb el BST i produint la minima
interferéncia en les tasques del laboratori. Una vegada finalitzada la intervencio, el técnic
verificara que l'equip esta en correcte estat de funcionament abans d’‘abandonar les
instal-lacions del BST i obtindra la signatura de conformitat del responsable técnic del
laboratori. Totes les accions de manteniment normatiu, preventiu i correctiu es registraran
per escrit en suport electronic i s’enviara copia de la intervencié al BST.

Els manteniments els podra fer directament I'empresa contractista o bé la subcontractista,
assumint el primer la responsabilitat i interlocucié directa amb BST. Excepcionalment, i en
casos especifics, el BST podra adrecar-se a les empreses subcontractistes per agilitzar la
resolucié d’avaries, sempre dins I'acord préviament establert amb I’'adjudicatari.

L'empresa contractista haura de subscriure els contractes a |'efecte amb les
subcontractistes corresponents, llevat que ho faci directament. En qualsevol cas BST podra
exigir una copia dels corresponents contractes de manteniment de tots els equips i
softwares instal-lats per tal de poder demostrar fefaentment |'existéncia dels mateixos
davant tercers, tant en un context regulatori europeu com davant les auditories de qualitat
a les que voluntariament es sotmet.

L'empresa adjudicataria es compromet a subministrar, sense cost, els reactius necessaris
per calibrar o re-calibrar els aparells sempre que sigui necessari (per exemple, després
d’una avaria greu).

Manteniment preventiu

L'adjudicatari presentara anualment el calendari d’actuacié amb les accions sistematiques
destinades a conservar, actualitzar i garantir el bon funcionament de tots els equips
instal-lats. EI manteniment preventiu sera com a minim cada sis mesos. El calendari haura
de ser aprovat per pre-analitica, LST i pel departament de qualitat del BST.

El contractista haura de garantir que totes les activitats de manteniment preventiu, que
inclogui verificacid/calibracid dels equips siguin realitzades per personal técnic competent
i/o organismes acreditats (conforme a la horma ISO/IEC 17025 o equivalent), assegurant
la tragabilitat metrologica completa dels mesuraments.

S'haura de lliurar informe de cada intervencié contemplant els camps segients: Data -
hora, técnic responsable i signatura, codi de I'equip, descripcié de I'equip, ubicacid, codi
del procediment intern de la intervencio realitzada, condicions ambientals de la intervencio,
magnituds verificades, criteris d'acceptacid, incertesa de mesura, identificacid dels equips
utilitzats i copia dels certificats vigents dels patrons tracables a estandards

Els certificats emesos han de provenir d’entitats acreditades o justificar la competéncia
teécnica mitjancant documentacio objectiva.

No s'acceptaran informes sense tragabilitat metrologica ni identificacié clara del laboratori
o del técnic responsable.

Aixi mateix, les intervencions d'aquest tipus deixaran tracabilitat als equips mitjangant
etiquetes informatives pactades amb el BST en quant a contingut.

Manteniment normatiu
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Es realitzara mitjancant cicles preestablerts subjectes a un calendari planificat, segons
indiquin els organismes oficials i el propi BST. S’aplicara de forma rigorosa el que prescriu
la normativa vigent.

Manteniment correctiu

L'adjudicatari disposara d’un primer nivell d’atencié respecte a incidencies i avaries. Ha de
disposar d’assisténcia telefonica, assisténcia en remot i suport de preséncia fisica en els
casos que no s’hagin pogut resoldre a distancia. L'horari d'atencio als efectes d’aquest
contracte haura de ser com a minim de dilluns a divendres de 7 a 20h i dissabtes de 7 a
15h. L'horari de manteniment correctiu per la solucié preanalitica i informatica haura de
ser de dilluns a diumenge les 24 hores del dia, donat que preanalitica treballa les 24h.

L'adjudicatari s’obliga a realitzar el manteniment correctiu sempre que sigui necessari per
avaria o mal funcionament dels equips. El temps de resposta no sera mai superior a 1 hora
en avisos de dilluns a diumenge. El temps de resolucié completa de I'avaria no sera superior
a les 4 hores en equips no duplicats. El temps de resolucié per equips que estan duplicats
i permeten, malgrat I'avaria, realitzar I'activitat dins I'horari establert sera en 24 hores
maxim.

En cas d'incidéncia informatiques o preanalitiques que impedeixen el funcionament
(incidéncia critica) el temps de resposta no sera mai superior a 1 hora en avisos de dilluns
a diumenge. El temps de resolucié completa de la incidéncia no sera superior a les 4 hores.

En cas que una avaria es produeixi amb una frequéncia excessiva i que les solucions
aportades per l|'adjudicatari no la resolguin de manera definitiva, s’obrira una no
conformitat. Aix0 obligara a I'adjudicatari a la retirada i substitucié de I’'equip afectat per
un altre que funcioni correctament.

El cost derivat per una avaria no resolta en el termini previst (per exemple, compra de
material alternatiu o derivacié a laboratoris externs) correra per compte de I’'adjudicatari.

5.3 Formacio

L'adjudicatari es compromet a donar formacié inicial i continuada sobre el maneig i
manteniment dels equips i software. La formacidé ha d’incloure necessariament una part
teorica i una part practica amb l'objectiu de capacitar el personal en I'Us de I'equipament.

L'adjudicatari haura de presentar un pla de formacié amb, com a minim, la seglent
informacié:

Els continguts, I'objecte i els objectius de la formacid
La durada prevista

El lloc de realitzacio (intern i extern)

La identificacié dels formadors

¢ La referéncia de grup de professionals a qui va dirigit

El responsable del laboratori, una vegada avaluades les necessitats de formacié del seu
personal, acordara amb l'adjudicatari el pla definitiu de formacié, les dates, horaris i
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ubicacid. Aquesta formacié s’haura de fer obligatoriament abans de la posta en
funcionament dels equips.

De manera complementaria, durant el procés de validacié inicial i posta en marxa de
I’equipament, I'adjudicatari es compromet a aportar un professional qualificat en presencia
fisica al BST fins aconseguir el ple rendiment de la nova tecnologia.

Periodicament, i com a minim amb periodicitat anual, el responsable del laboratori
planificara les necessitats formatives i les comunicara a l'adjudicatari per establir de
manera consensuada el pla de formacié continuada. Aquest pla pot suposar la formacio
basica de personal de nova incorporacié o bé formacié avangada pels usuaris habituals.

5.4 Seguretat dels treballadors i impacte ambiental

Els adjudicataris han de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals. Pel que fa a la CAE (Coordinacié d’Activitats Empresarials) tota persona que hagi
d’accedir a les nostres instal-lacions haura d’estar donat d’alta a I'aplicatiu CAE i amb la
documentacié adjuntada, i validada per I'area de PRL del BST. Aixi mateix, els adjudicataris
hauran d’aportar obligatoriament les fitxes de seguretat en catala o castella de tots els
reactius que puguin suposar un risc per a la salut dels treballadors, dins de la documentacio
técnica presentada. Es comprometen també a enviar actualitzacions de les fitxes quan n’hi
hagi.

Es valorara positivament que els residus generats pels equips no siguin toxics ni nocius pel
medi ambient i, per tant, no requereixin cap tractament especial.

5.5 Gestor del projecte d’'implantacioé

L'adjudicatari del Lot 1 haura d’aportar un gestor, com s’ha esmentat anteriorment,
(project manager) encarregat de liderar, d’acord amb el BST, el projecte de transicid,
d'implantacié de l'equipament i d‘implantacié del software especific del sistema
(middleware), en coordinaciéo amb |'adjudicatari del lot 2 i altres proveidors del BST.

El perfil d’aquest gestor s’haura de proposar al BST, mitjangant curriculum i podra ser
susceptibles de valoracid, si s’escau. El gestor tindra una dedicacid per jornades complertes
a aquest projecte durant la implantacié i fins al moment de la total posada en marxa de la
nova solucid. Excepte per motius justificats o forca major, aquest rol no podra ser substituit
durant aquest periode.

Entre les seves funcions hi haura la de ser l'interlocutor amb el BST i amb les altres
empreses subcontractistes, si s’escau, que hi pugui haver, a tots els nivells tecnics, en el
sentit que haura d’assumir un rol complet i global per a tot el projecte.

Per part del contractant, hi haura diferents perfils interlocutors:

e responsable del contracte d’acord amb l'article 62 de la LCSP

e gestor de projecte com a encarregat de l'arrencada, coordinacié i implantacié del
projecte

e referent de Tecnologies de la Informacio del projecte
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. Referent d’instal-lacions i manteniment

Acabada la implantacid, a partir del moment de la total posada en marxa de la nova solucid,
el seguiment del contracte es realitzara segons es descriu a |'apartat “Seguiment de
I'execucié” d’aquest document, aixi com del corresponent del plec de clausules
administratives.

5.6 Cronograma del projecte de validacio i implantacié

L'adjudicatari presentara un cronograma detallat de les fases de la implantacid, el qual
haura de ser acceptat formalment pel BST.

A manera indicativa, per tal d’elaborar el cronograma, s’estableix que una vegada
formalitzat el contracte, I'adjudicatari disposara de 45 dies com a maxim per a la
instal-lacio i posada en marxa de 'equipament necessari (1 equip de cada tipus com a
minim, Middleware, etc.) per dur a terme la connexié en linia amb els sistemes d’informacio
del BST (segons apartat corresponent d’aquest document), per formar als usuaris i per fer
la validacié inicial.

En cap cas es pot aturar el servei que presta BST durant la implantacio del nou equipament.
Per tant, és imprescindible que I'adjudicatari presenti, si s'escau, un pla de transicio de la
tecnologia present a la solucié futura, que permeti el treball en paral-lel durant la validacié
i instal-lacio dels nous equips. El pla de transicié ha d’estar inclds també en el cronograma.

Dins del pla de transicid pot contemplar-se la posta en funcionament progressiva de la
solucié aportada. En aquest cas, la facturacioé anira en paral-lel amb la implantacié. Cada
una de les fases de la implantacio sera aprovada pels gestors del projecte per part del BST
i de I'adjudicatari. En cap cas, pero, la posta en marxa de la solucié completa pot demorar-
se més de 3 mesos des de la formalitzacié del contracte.

Qualsevol desviacio sobre el cronograma pot ser motiu de penalitzacid, d’acord amb el
previst a la clausula corresponent del plec de clausules administratives.

La no consecucidé d'aquest objectiu en el termini indicat comportara el segiient:
Penalitats per incompliment del termini d’instal-lacié

1. L'adjudicatari es compromet a instal-lar la totalitat dels equips objecte del contracte
en un termini maxim de tres (3) mesos comptats des de la data de formalitzacid
del contracte o de l'ordre d‘inici, segons s’especifiqui.

2. Transcorregut el termini establert sense que s’hagi completat la instal-lacio, I'0rgan
de contractacié aplicara una penalitat per demora consistent en el 1 % de
I'import del contracte adjudicat corresponent a la primera anualitat, per
cada setmana natural d'incompliment, o fraccid, fins a un maxim equivalent al
termini de dos mesos addicionals.

3. Les penalitats es deduiran preferentment de la garantia definitiva, d'acord amb el
que preveu l'article 192 de la LCSP, sense perjudici de I'exigéncia de
responsabilitats addicionals si la garantia fos insuficient.
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4. Si, un cop transcorreguts cinc (5) mesos des de la formalitzacié del contracte o
de l'ordre d’inici, la instal-lacid total dels equips no s’ha completat, aquest
incompliment es considerara greu i facultara I'0rgan de contractacio per procedir a
la resolucio del contracte per causa imputable al contractista, amb pérdua de la
garantia definitiva i sense dret a indemnitzacio.

5. L'aplicacié de penalitats és compatible amb la possible exigéncia de danys i
perjudicis en cas que superin I'import de les penalitats establertes.

5.7 Seguiment de I'execucio

Amb l'objectiu de realitzar un seguiment de la eficiéncia del contracte conjuntament entre
I'empresa adjudicataria i el BST, de manera trimestral, s’analitzara la correlacié entre els
reactius subministrats i I'activitat realitzada. A tal fi es designara una comissié de control
amb representants del BST i de 'empresa adjudicataria.

Es verificara d’una banda el funcionament dels equips, analitzant les incidéncies, avaries,
no conformitats del periode, resultats de control de qualitat intern i extern.

D’altra banda, es verificara especialment I'ajust entre el material ofert i la realitat
consumida en funcié de l'activitat real. Quan es produeixin desviacions superiors a un 5%
entre les determinacions reals per kit ofertes i les obtingudes pel Sistema Informatic de
Laboratori del BST i/o a través dels equips, es fara una regularitzacio i I'empresa haura de
compensar les diferéncies per obtenir els rendiments oferts, amb el lliurament de productes
a cost 0€ compensatoriament.

5.8 Condicions logistiques

Envasat dels reactius

L'envas dels reactius ha d’incloure informacié sobre el nUmero de lot, data de caducitat,
nom del producte i referencia.

Condicions de lliurament:

El material objecte del present contracte tindra dos punts de lliurament en funcié de la
temperatura de conservacio, haura de ser lliurat al magatzem de I'operador logistic del
BST aquells que es conservin a temperatura ambient , que és actualment Logaritme. Els
que requereixin fred seran lliurats directament a I'edfici FDJ.

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

e Paletes europees d'1,20 x 0,80 x 1,20

e Paletes retractilades

e Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 170 cm. (inclos la paleta)
e Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.
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e En cas de que el volum de l'article no superi el contingut d’'una paleta, es podran
ubicar a la mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats externament.
e Albarans a l'exterior de I'embalatge. L'albara per duplicat haura d’identificar:
e NIF del proveidor
e Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
e El codi d’article i si n’és el cas, el codi d'article de I'operador logistic
e La referéncia
e La descripcid del producte
e El nimero de lot i la caducitat
e La quantitat per referéncia
e El preu unitari
e L'import total
L'embalatge haura de complir la reglamentacié NIN F-15, que fa menci6 a I'embalatge de
fusta emprat en el comerg internacional. Les caixes vindran etiquetades amb etiquetes
barrades (codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1) on s’informara de: referéncia, lot i
caducitat. La referéncia de l'etiquetatge haura de coincidir amb la de l'albara i amb I’
adjudicada en el procediment.

El centre destinatari verificara la integritat de I'embalatge en el moment de la rebuda del
material. En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a
I'empresa.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera als magatzems de l'operador logistic del
BST, Logaritme, ubicat a Sant Sadurni d’Anoia.

Sistema EDI:

L'operador logistic Logaritme utilitza com a Unic mitja d’intercanvi de documents
comercials amb els proveidors el sistema EDI, en concret els seglients documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOOS)

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOQ5S)

e Albara electronic (missatge DESADV D.96A UN EANOO5)

e Confirmacid de recepcié de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EANQOO3)
Abans de la formalitzacié del contracte, el adjudicataris hauran d’aportar un certificat del
seu proveidor EDI acreditant que disposen del sistema amb les segilients dades:

e Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

e Xarxa EDI

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats, a més de la factura
electronica (missatge INVOIC D.93A UN EAN0O07)

Tota la informacid relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la
podran trobar a I'enllag http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme.

Transitoriament, i durant un termini maxim de 50 dies, a comptar des de la data de
resolucié d’adjudicacio, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran
visualitzar les comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net
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ANNEXOS
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Espais LST Lot 1
Espais LST Lot 2
Espais Planta Produccié Osmosis

Pla de necessitats Lot 1
Pla de necessitats Lot 2
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