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1. DESCRIPCION DE LOS CENTROS OBJETO DE CONTRATO

El Consorci del Laboratori Intercomarcal de I’Alt Penedés, I’Anoia i el Garraf (en adelante, CLILAB
Diagnostics) realiza la actividad de andlisis clinicos y de anatomia patoldgica para sus socios y para

otros clientes.

El presente expediente aplicara a los siguientes centros:

— Laboratorio Central, en las dependencias del Hospital de Vilafranca (Consorci Sanitari de I'Alt
Penedes i Garraf), situado en la Calle Espirall, s/n, 08720 Vilafranca del Penedés.

— Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital de Igualada (Consorci Sanitari de
I’Anoia), situado en la Av. de Catalunya, 11, 08700 Igualada.

— Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital Residencia Sant Camil (Consorci
Sanitari de I'Alt Penedés i Garraf), Rda. San Camilo, s/n, 08810 San Pedro de Ribes.

— Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital de Dos de Maig (Consorci Sanitari
Integral), situado en la Calle Dos de Maig, 301, 08025 Barcelona.

— Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital General de Hospitalet (Consorci
Sanitari Integral), situado en la Av. Josep Molins, 29 — 41, 08906 L'Hospitalet de Llobregat.

— Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital Moisés Broggi (Consorci Sanitari
Integral), situado en la Calle Jacint Verdaguer, 90, 08970 Sant Joan Despi.

— Laboratorio POCT, en las dependencias del Hospital Sant Antoni Abat (Consorci Sanitari de
I'Alt Penedés i Garraf), situado en la Calle Sant Josep, 21-23, 08800 Vilanova i la Geltru.

— Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital de la Cerdanya, situado en Cami d'Ur,
31, 17520 Puigcerda, Girona.

2. OBJETO Y ALCANCE DEL SUMINISTRO
2.1. OBJETO DEL SUMINISTRO

El objeto de contratacidn es el suministro de equipos, incluido su mantenimiento, reactivos, material
fungible y otro material asociado a éstos y necesariamente complementario, para poder realizar la
actividad analitica del area de urgencias: gasometrias arteriales, venosas y capilares, asi como del
estudio de cooximetria, hemoglobina, lactato, calcio iénico, glucosa, iones (sodio y potasio) y
bilirrubina para los centros descritos en los pliegos y las determinaciones requeridas para el
laboratorio del Hospital Sant Antoni Abad de Vilanova i la Geltra utilizando metodologia Point of Care
Testing (POCT): glucosa, urea, creatinina, sodio, potasio, cloro, alanina aminotransferasa (ALT),
bilirrubina, amilasa, troponina, creatinina quinasa (CK), proteina C reactiva (PCR) y hemograma; asi
como la determinacién del amonio en sangre por metodologia POCT en los 6 laboratorios basicos
de CLILAB Diagnostics y la determinacion de la procalcitonina (PCT) y NT-proBNP en los 6

laboratorios basicos de CLILAB Diagnostics y el laboratorio del Hospital de la Cerdanya, de acuerdo
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con los requisitos minimos de caracter obligatorio y las condiciones previstas a lo largo de este

Pliego de Prescripciones Técnicas.

La actividad analitica prevista para las diferentes determinaciones queda especificada en el Anexo

l. Actividad estimada por centro de cada uno de los lotes.

El objeto concreto del procedimiento de gasometrias arteriales, venosas y capilares asi como un
software intermediario (middleware) en todos los laboratorios objeto de este contrato (LOTE 1), las
determinaciones utilizando metodologia Point of Care Testing (POCT) requeridas por el laboratorio
del Hospital Sant Antoni Abad de Vilanova i la Geltrd (LOTE 2), la determinacién del amonio en
sangre por metodologia POCT en los 6 laboratorios basicos de CLILAB Diagndsticos (LOTE 3) y las
determinaciones de procalcitonina y NT-proBNP en los 6 laboratorios el Hospital de la Cerdanya

(LOTE 4), queda distribuido segun las siguientes especificidades:

— LOTE 1. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE GASOMETRIAS

ARTERIALES, VENOSAS Y CAPILARES CON CESION DE SOFTWARE INTERMEDIARIO
(MIDDLEWARE)

— LOTE 2. ANALIZADORES Y REACTIVOS UTILIZANDO METODOLOGIA POCT EN EL

HOSPITAL DE SANT ANTONI ABAD

-~ LOTE 3. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DEL AMONIO POR

METODOLOGIA POCT

— LOTE 4. REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE PROCALCITONINA Y NT -proBNP

El objeto del procedimiento integra los siguientes conceptos imprescindibles que deben ir incluidos

en el precio final:

Suministro de todos los reactivos, calibradores y todo el material fungible para la realizacion

de las determinaciones automaticas y manuales que correspondan, ver el Anexo .
Actividad estimada por centro al final de este pliego de prescripciones técnicas.

Proporcionar todos los controles internos y externos, adecuados y necesarios, que CLILAB

Diagnostics y el laboratorio del Hospital de la Cerdanya solicite y a su eleccién, a fin de
garantizar la calidad de las determinaciones.

Ofrecer el equipamiento, mantenimiento e infraestructura necesaria para la realizacion de

las determinaciones indicadas en el Anexo l. Actividad estimada por centro como para
todos los aspectos, aportaciones de material, equipamiento, software y actuaciones
adicionales relacionadas directamente con el objeto de contratacion.

— ElI mantenimiento serd integro de todos los materiales necesarios y/o adicionales,
equipamientos necesarios y/o adicionales, accesorios necesarios y/o adicionales, asi como,
si procede, de todos los repuestos que sean necesarios para el correcto funcionamiento y

desarrollo del contrato.
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— La empresa adjudicataria del LOTE 1 debera administrar, planificar y mantener el software
intermediario (middleware) ofrecido para la conexion de todas las determinaciones de los
LOTES 1y 2 (ver Anexo Il. Esquema conexiones).

— La empresa adjudicataria del LOTE 1 debera asumir los costes derivados de llevar a cabo
las integraciones informaticas con los sistemas de informaciéon de laboratorio (SIL) u
hospitalarios (HIS) que designe CLILAB Diagnostics, con el objetivo de permitir la
visualizacion de los resultados de las determinaciones incluidas en los LOTES 1y 2 (ver

Anexo ll. Esquema conexiones).

2.2, ALCANCE DEL SUMINISTRO

Los adjudicatarios quedan obligados durante la vigencia del contrato a:

— Velar por el correcto suministro de los reactivos, calibradores, controles, material auxiliar
especifico, material fungible y toda infraestructura y servicios que resulten necesarios para
realizar las determinaciones, que quedan especificadas en el Anexo l. Actividad estimada
por centro al final de este pliego de prescripciones técnicas.

— Los reactivos ofrecidos y todo el material complementario necesario para la realizacién de las
determinaciones analiticas, tendran que ajustarse a las especificaciones técnicas minimas
establecidas a lo largo de este Pliego de Prescripciones Técnicas.

— Ceder el equipamiento principal y auxiliar necesario para la realizacion de determinaciones
analiticas en los laboratorios que CLILAB Diagndstics y del laboratorio del Hospital de la
Cerdanya dé servicio durante el periodo contractual en el LOTE 1 y para la realizacion de
determinaciones analiticas en los laboratorios que CLILAB Diagnostics dé servicio durante el
periodo contractual en los LOTES 2 y 3 sin que esta cesidon comporte ningun coste afiadido
a CLILAB Diagnostics. En el caso del LOTE 1, ofrecer un sistema de back-up: duplicidad de
todo equipamiento necesario (ver nimero de gasémetros en el Anexo |. Actividad estimada
por centro).

— Responsabilizarse y asumir frente a la institucion el compromiso de garantizar en todo
momento el suministro permanente, continuo e ininterrumpido, respetando la cadena de frio,
segun las necesidades de cada centro.

— Instalar y mantener integramente los equipos, la sustitucién de las piezas, recambios y otros
elementos necesarios que garanticen el correcto funcionamiento de los mismos, corriendo a
cuenta del adjudicatario cualquier tipo de gasto en este sentido (en el caso de los LOTES 1, 2
y 3).

— Enelcaso del LOTE 2, ceder una centrifuga que tenga una capacidad minima en cada tanda
de centrifugacion por 16 tubos de 10 mL (13 x 100 mm) y con adaptadores para poder poner
16 tubos de 5 mL (13 x 75 mm). Velocidad entre 100 y 6000 rpm. Sin embargo, la empresa

adjudicataria debe asumir su mantenimiento durante la vigencia del contrato.
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— Integracién directa bidireccional de los aparatos con el software intermediario (middleware) a
nivel de controles y resultados en los LOTES 1 y 2, con la excepcion del Laboratorio bésico
de las dependencias del Hospital de la Cerdanya (ver Anexo ll. Esquema conexiones).

— Integracién directa bidireccional del software intermediario (middleware) con el SIL a nivel de
resultados en los LOTES 1y 2, con la excepcidn del Laboratorio basico de las dependencias
del Hospital de la Cerdanya (ver Anexo Il. Esquema conexiones).

— Integracién directa bidireccional de los aparatos a nivel de resultados y controles con el SIL
(Modulab Gold ®, Werfen) del Laboratorio basico de las dependencias del Hospital de la
Cerdanya (ver Anexo ll. Esquema conexiones).

— Integracién de los resultados de los gasémetros ubicados fuera del laboratorio (LOTE 1) a los
Sistemas de Informacién Hospitalarios (HIS) mediante la creacién de una peticién que incluya
los datos demograficos y los resultados de las determinaciones de forma automatica que
debera realizarse desde el SIL (ver Anexo Il. Esquema conexiones).

— Instalar y mantener la UPS que garantice el suministro continuo de electricidad un minimo de
10 minutos frente a cortes del suministro eléctrico (LOTES 1, 2 y 3).

— Adecuar el equipamiento inicialmente instalado a las necesidades que pudieran derivarse de
cambios en la actividad, siempre que dichos cambios no alteren los limites del contrato en
cuestion (LOTES 1, 2y 3).

— Garantizar en todo momento que los Centros no puedan quedar sin la obtencion de los

resultados analiticos por causas imputables a la_instrumentacion. En caso de que no se

cumplan estas premisas, se pueden dar diferentes escenarios excepcionales en funcion del
tipo de prueba. El coste maximo queda referenciado en el Anexo 1. Costes Asociados dentro
de la Memoria Justificativa:

1. LOTE 1. No obtencidon de resultados de gasometrias por fallo del equipo principal y

del de back-up (en caso de que lo tenga), exceptuando el laboratorio del Hospital de

la Cerdanya: se derivaran las muestras al centro CLILAB mas cercano y el transporte

ir4 a cargo de la empresa adjudicataria.

2. LOTE 2. No obtencién de resultados de pruebas POCT en el laboratorio de Sant

Antoni Abad si la resolucidn de la averia es superior a 24h: se derivaran las muestras

al centro CLILAB mas cercano y el transporte ira a cargo de la empresa adjudicataria.

3. LOTE 3. No obtencion de resultados de amonio si la resolucién de la averia es

superior a 24h: se derivaran las muestras al centro CLILAB mas cercano vy el
transporte ira a cargo de la empresa adjudicataria.
— Garantizar en todo momento que los Centros no puedan quedarse sin la obtencién de

resultados analiticos por causas imputables al suministro de reactivo o material fungible (por

ejemplo, en caso de ruptura de stock de reactivo o de material fungible). En caso de que no

se cumplan estas premisas (es decir, falta de reactivo o de material fungible, etc.), se pueden

MCLILAB
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dar diferentes escenarios en funcion del tipo de reactivo y/o material fungible. El coste maximo
queda referenciado en el Anexo 1. Costes Asociados dentro de la Memoria Justificativa :

1. LOTE 1. No obtencion de resultados de gasometrias si no se resuelve el suministro

en 24h, exceptuando el laboratorio del Hospital de la Cerdanya, dos posibles

escenarios:

a. Si el suministro no afecta a todos los centros: de erivacién de las muestras
al centro CLILAB mas cercano y el transporte ira a cargo de la empresa
adjudicataria.

b. Si no existe suministro a ninguno de los centros: derivacion de las muestras
a un laboratorio externo con el que CLILAB tenga contrato. El coste de la
prueba ira a cargo de la empresa adjudicataria asi como el transporte si es
urgente. Si no es urgente, CLILAB dispone de rutas diarias de transporte fijas
a estos laboratorios externos, con horarios delimitados y preestablecidos,
mediante los cuales, se incluiria este servicio siempre y cuando no deba

derivarse con caracter de urgencia.

2. LOTE 2. No obtencién de resultados de las pruebas POCT en el laboratorio de Sant

Antoni Abad si no se resuelve el suministro en 24h , dos posibles escenarios:

a. Se derivaran las muestras al centro CLILAB mas cercano y el transporte ira

a cargo de la empresa adjudicataria.

b. Compra de reactivo a otro proveedor: en caso de que CLILAB disponga de
otra plataforma tecnolégica donde se pueda poner a punto la técnica, el
licitador de acuerdo con CLILAB Diagnostics, pondra a disposicion de una
opcion para resolver la actividad afectada de igual calidad, tiempo de
respuesta y con la correspondiente transmision electronica de los resultados

haciéndose cargo de este coste la empresa adjudicataria.

3. LOTE 3. No obtencién de resultados de amonio si no se resuelve el suministro en

24h, dos posibles escenarios:

a. Si el suministro no afecta a todos los centros: envio del reactivo al centro
CLILAB mas cercano y el transporte si es urgente. Si no es urgente, CLILAB
dispone de rutas diarias de transporte fijas INTERCENTRO, con horarios
delimitados y preestablecidos, mediante los cuales, se incluiria este servicio
siempre y cuando no deba derivarse con caracter de urgencia.

b. Si no existe suministro a ninguno de los centros: derivacion de las muestras
a un laboratorio externo con el que CLILAB tenga contrato. El coste de la
prueba ira a cargo de la empresa adjudicataria asi como el transporte si es
urgente. Sino es urgente, CLILAB dispone de rutas diarias de transporte fijas
a estos laboratorios externos, con horarios delimitados y preestablecidos,
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mediante los cuales, se incluiria este servicio siempre y cuando no deba

derivarse con caracter de urgencia.

4. LOTE 4 . No obtencién de resultados de procalcitonina y NT-proBNP si no se

resuelve el suministro _en 24h, exceptuando el laboratorio del Hospital de la

Cerdanya, dos posibles escenarios:

a. Siel suministro no afecta a todos los centros: derivacién de las muestras
al centro CLILAB mas cercano y el transporte ira a cargo de la empresa
adjudicataria.

b. Si no existe suministro a ninguno de los centros: derivacién de las
muestras a un laboratorio externo con el que CLILAB tenga contrato. El
coste de la prueba ira a cargo de la empresa adjudicataria asi como el
transporte si es urgente. Si no es urgente, CLILAB dispone de rutas
diarias de transporte fijas a estos laboratorios externos, con horarios
delimitados y preestablecidos, mediante los cuales, se incluiria este
servicio siempre y cuando no deba derivarse con caracter de urgencia.

4. LOTE 4 . No obtenciéon de resultados de procalcitonina y NT-proBNP si no se

resuelve el suministro en 24h, en el caso del laboratorio del Hospital de la Cerdanya:

a. Derivacion de pruebas a un laboratorio externo con el que tenga contrato:
el coste de la prueba ira a cargo de la empresa adjudicataria.
— Garantizar en todo momento el funcionamiento de las conexiones:

1. Conexién de todos los equipos de los LOTES 1 y 2, a excepcion del Laboratorio
basico de las dependencias del Hospital de la Cerdanya, con el software
intermediario (middleware) . El coste maximo queda referenciado en el Anexo 1.
Costes Asociados en la Memoria Justificativa.

* En el caso de Broggi, Igualada, Camils deben tener conexién de back-up
uno de los dos gasémetros.

2. Garantizar en todo momento que funciona la conexion del software intermediario
(middleware), a excepcion del Laboratorio basico de las dependencias del Hospital
de la Cerdanya, con el SIL de CLILAB Diagnostics. El coste maximo queda
referenciado en el Anexo 1. Costes Asociados dentro de la Memoria Justificativa.

— Informar de las mejoras tecnoldgicas, ampliacién del catalogo de productos, aparicion de
nuevos instrumentos, nuevas versiones de cadenas, nuevas versiones de equipamiento,
software y herramientas de IT, etc.

— Asegurar la implantacion de la innovacién tecnologica de cualquiera de los elementos
ofrecidos durante la presente licitacion, si el CLILAB Diagnostics lo requiere. Se considerara
innovacion tecnoldgica cualquier mejora total o parcial que se aplique a cualquier elemento

ofrecido en el laboratorio central y periféricos (cadenas, instrumentos, herramientas de IT, etc).
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La implantacién y actuaciones complementarias requeridas para hacerla posible correran a
cargo de la empresa adjudicataria.

— El ejercicio de la tutoria técnica de las instalaciones y materiales para asegurar su
aprovechamiento al 100%.

— Mantenimiento normativo, preventivo y correctivo (en el caso de los LOTES 1, 2y 3).

— El mantenimiento integro de todos los materiales necesarios y/o adicionales, equipamientos
necesarios y/o adicionales, accesorios necesarios y/o adicionales, asi como, si procede,
cuantos recambios sean necesarios para el buen funcionamiento de lo exigido en este
procedimiento (en el caso de los LOTES 1, 2 y 3).

— Sustitucion de equipamiento instalado si éste acumula incidencias repetidas que impiden el
correcto funcionamiento.

— Los equipos ofrecidos deben ser nuevos (no admitiéndose de segunda mano o “refurbished”
y deben encontrarse en fase de comercializacion a la fecha de presentacion de las ofertas)
(aplicaen el caso de los LOTES 1, 2y 3).

— Laempresa adjudicaria debe aportar un certificado de la empresa fabricante donde se indique
que esta autorizado para poder comercializar en Espana los equipos ofertados en la presente

licitacion (en el caso de los LOTES 1, 2y 3).

Son por cuenta de la empresa adjudicataria, todos los gastos relacionados al personal empleado,
los materiales y utiles que utilice, gastos de comunicaciones que requiera y en general todos los
gastos directos e indirectos asociados al suministro objeto del procedimiento.

Deberd incluirse en la oferta, materiales y programas de control de calidad internos valorados por
los analizadores ofertados, asi como controles de calidad externos para todas las metédicas y
equipos que correran a cargo del adjudicatario. El coste maximo para realizar los calculos queda
referenciado en el Anexo 1. Costes Asociados dentro de la Memoria Justificativa. Todos los
reactivos suministrados tendran una formulacion acorde a las recomendaciones de sociedades
cientificas nacionales e internacionales de referencia (IFCC, SEMEDLAB/SEQC, AEHH, SEIMC,
Sociedad Espafiola de Inmunologia, SEAP, etc.). Los requisitos que tendran que cumplir los
controles de calidad ofrecidos sin coste deben cumplir con las necesidades de los Centros con el
fin de asegurar el cumplimiento de la normativa de calidad ISO 9001 y 15189 o equivalentes (es
decir, deben ser multi paramétricos si es posible, deben cubrir todo el intervalo de medida, los

valores criticos de decision clinica y deben participa en grupos de comparacién internacional).

Todo posible gasto que se genere, incluyendo licencias de parametros, de software de
funcionamiento y analisis de las muestras, en caso de ser necesaria una habilitaciéon de los espacios
fisicos tanto para la instalacion inicial de los aparatos como para su correcto funcionamiento (por
ejemplo si es necesario cambiar un desagle, mover un tabique, modificaciéon de la instalacion de
aire comprimido o de purificacién de agua, mobiliario o instalacién eléctrica, etc.) como las
necesarias en un futuro en caso de cambios en los equipamientos por parte del licitador, iran a
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cargo del adjudicatario durante todo el periodo del contrato. Estas actuaciones en ningun caso
suponen una entera rehabilitacién entera de los espacios de una parte de planta de los laboratorios,
de plantas enteras de los laboratorios ni de los centros de CLILAB Diagnostics como tal, es decir,
este punto se centra unicamente en el escrito expresamente en las lineas anteriores y limitado al

objeto del contrato.

La empresa adjudicataria debera adaptarse adecuadamente a todos los cambios organizativos y de
funcionamiento que puedan producirse, durante la vigencia del contrato y sus posibles prorrogas, a
CLILAB Diagnostics con el fin de mejorar la prestacion de sus servicios.

La empresa adjudicataria se compromete a la inversidén econémica y temporal necesaria durante el
transcurso del concurso para el correcto desarrollo de las herramientas informaticas (software
intermediario (middleware), gestién de datos, etc.) que CLILAB Diagndstics necesite para el correcto

desarrollo de los procesos.

3. DESARROLLO DE LOS REQUISITOS MiNIMOS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

Las empresas licitadoras dispondran de los suficientes y eficientes medios técnicos, materiales,
cualitativos, etc., para llevar a cabo el suministro objeto de este procedimiento y que iran a cargo de
la empresa adjudicataria. Por tanto, la empresa adjudicataria debera suministrar -en el caso de los
lotes 1, 2 y 3- todos los analizadores, software, hardware, ordenadores, impresoras y complementos
informaticos que estén asociados a los aparatos, conexiones, etc. asi como reactivos, calibradores,
controles internos y externos, soluciones auxiliares, tubos, accesorios, recambios, puntas de
pipetas, etc. Por lo general, todo tipo de consumibles que necesiten los analizadores para la
realizacion de las determinaciones especificadas en el Anexo I. Actividad estimada por centro al

final de este pliego de prescripciones técnicas.

Y, el adjudicatario debera suministrar -en el caso del lote 4- todos los reactivos, calibradores,
controles, soluciones auxiliares, accesorios, recambios, etc., necesarios para a la realizacion de las
determinaciones especificadas en el Anexo l. Actividad estimada por centro al final de este pliego

de prescripciones técnicas.

Los reactivos y equipamiento tendran que incluir el marcado CE para productos sanitarios y/o para
diagnéstico in vitro (IVD).

El suministro debera realizarse de tal forma que las funciones propias del laboratorio puedan
desarrollar su actividad de la forma mas confortable posible y con el compromiso de garantizar en
todo momento el suministro permanente, continuo e ininterrumpido, respetando la cadena de frio,

segun las necesidades del centro.

Las presentaciones de los reactivos deben ser adecuadas a la actividad asistencial detallada en el
Anexo |. Actividad estimada por centro, consensuadas previamente con CLILAB Diagndstics.

Esta presentacién podra ser modificada, si se produce un cambio de dicha actividad y/o existe
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alguna presentacion que se ajuste mejor. Si la presentacién de los productos no se ajusta a la
actividad y el material caduca, el proveedor debera asumir el consiguiente coste entregando

reactivos sin cargo.

Tanto los reactivos y controles como el material necesario para la realizacién de controles y

calibradores, deberan presentarse listos para su uso o precisar la minima manipulacion.

Los envases de los reactivos y calibradores tendran que disponer de sistema de identificacién

mediante cddigo de barras, QR o etiquetas radiofrecuencia.

El adjudicatario sera el responsable de que todo el material llegue al laboratorio en las condiciones
adecuadas. En caso de que se necesiten condiciones especiales de temperatura, se tendra que
instalar, por parte del adjudicatario, los controles necesarios para garantizar que no se ha roto la
cadena en frio. En caso de que esto suceda, el adjudicatario sustituira, sin cargo, el material
suministrado. Asimismo, se devolveran todos los articulos que presenten algun deterioro o

presenten problemas en el momento del uso.

Los reactivos y demas material utilizado para la puesta a punto del equipo, atencion de averias, etc.,
seran sin cargo, asi como, el consumido durante el mal funcionamiento de los equipos que debera

ser repuesto sin cargo.

En los servicios certificados y/o acreditados, los reactivos que sean necesarios para llevar a cabo
la evaluacién técnica que corresponda, seran suministrados sin cargo. Estas evaluaciones seran
efectuadas por personal de la empresa adjudicataria, siguiendo las instrucciones requeridas por
CLILAB Diagnostics.

Los gastos de errores en las lecturas de las determinaciones seran asumidos por la empresa
adjudicataria. Y, tendran que reponerse por errores propios sin coste para CLILAB Diagnostics,
entregando reactivos sin cargo o asumiendo los gastos de su derivacién a otro laboratorio escogido
por CLILAB Diagnostics.

El adjudicatario debera incluir los controles de calidad internos y externos que CLILAB Diagnostics
requiera para poder cumplir con las normativas de calidad ISO 9001 y 15189 o equivalentes (todas
las magnitudes ofertadas deben estar adscritas a un programa de calidad externo para cada uno
de los analizadores donde se mida y deben estar controladas mediante un control interno que
cumpla los requisitos, deben cubrir todo el intervalo de medida asi como los valores criticos de
decision clinica y deben estar valorados por el instrumento ofertado y deben participar en grupos
de comparacion internacional). El coste maximo para realizar los céalculos queda referenciado en el

Anexo 1. Costes Asociados dentro de la Memoria Justificativa .

Para que el adjudicatario pueda dimensionar el coste de los controles de calidad internos, a rasgos
generales, la frecuencia es la siguiente en funcion de la tipologia de prueba (ver Anexo I. Actividad

estimada por centro y Anexo 1. Costes asociados a la Memoria Justificativa):
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1. LOTE 1: determinaciones de cooximetria, lactato, calcio iénico, glucosa, iones y bilirrubina: se
pasan 3 niveles 1 vez al dia por cada equipo.
2. LOTE 2: variable en funcién de la determinacion:
a. Determinaciones de glucosa, urea, creatinina, sodio, potasio, cloro, ALT, bilirrubina,
amilasa y CK: se pasan 2 niveles 1 vez al dia.
b. Determinaciones de troponina y PCR: se pasa 1 nivel 1 vez al dia pero se tienen 2
niveles distintos (patolégico y normal) para ir alternando.
c. Determinaciones del hemograma: 3 niveles 1 vez al dia.
3. LOTE 3: en funcion del nimero de muestras de cada laboratorio, se acordara su frecuencia
(por ejemplo, quincenal o mensual) con la empresa adjudicataria.
4. LOTE 4: determinaciones de procalcitonina y NT-proBNP: se pasan los 3 niveles 1 vez al dia

por un equipo.

A continuacion se detallan los diferentes programas de controles de calidad externos de la Sociedad
Espafola de Medicina de Laboratorio (SeMedLab) a los que debera inscribirse a CLILAB
Diagnostics y en el caso de los LOTES 1y 4, también al laboratorio del Hospital de la Cerdanya.
El coste maximo para realizar los calculos queda referenciado en el Anexo 1. Costes Asociados

dentro de la Memoria Justificativa:

— LOTE 1: diferentes programas en funcion de la determinacién
o Sociedad Esparola de Medicina de Laboratorio (SeMedLab). Programa de Gases en
sangre -POCT. Se requieren inscripciones para los 21 gasémetros de las diferentes
ubicaciones tal y como se detalla en el Anexo I. Actividad estimada por centro.
o RIQAS (RANDOX). Programa de cooximetria. Se requieren de 4 inscripciones para los
laboratorios con mayor nimero de cooximetrias (Sant Joan Despi, Sant Pere de Ribes,
Igualada y Vilafranca).
— LOTE 2: diferentes programas en funcion de la determinacion:
o Sociedad Espariola de Medicina de Laboratorio (SeMedLab):
= Programa Suero para glucosa, urea, creatinina, sodio, potasio, cloro, ALT,
bilirrubina, amilasa y CK. Se requiere una uUnica inscripcion (Sant Antoni Abad).
= Programa Marcadores cardiacos para Troponina |. Se requiere una Unica
inscripcion (Sant Antoni Abad).
= Programa Proteinas para la Proteina C Reactiva. Se requiere una Unica
inscripcion (Sant Antoni Abad).
o Fundacion Espanola de Hematologia y Hemoterapia (FEHH):
= Programa Hematimetria y Morfologia celular para el hemograma. Se requiere una

Unica inscripcion (Sant Antoni Abad).
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— LOTE 3: Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio (SeMedLab). Programa de Suero
conmutable con valores de referencia para el amonio. Se requieren 3 inscripciones principales
y 3 adicionales en el programa.
— LOTE 4: diferentes programas de la Sociedad Espafiola de Medicina de Laboratorio (SeMedLab)
en funcién de la determinacién:
o Programa de Hormonas Il para la Procalcitonina. Se requiere 7 inscripciones principales.
o Programa de Marcadores Cardiacos para el NT-proBNP. Se requiere 7 inscripciones
principales.
Si se da el caso de que en alguna técnica hubiera problemas de estabilidad, coeficiente de variacion
elevado por rango deseado, o de otra indole, debera suministrar un control alternativo. La utilizacion
de suero y plasma de control y de calibradores sera la que se considere necesaria por el laboratorio,
ajustadas al dictado que para cada técnica recomiendan las sociedades cientificas
correspondientes y los responsables de cada laboratorio. En segunda opcién, se aplicaran las

recomendadas por los fabricantes de equipos y reactivos.

Los licitadores deberan presentar a su propuesta una memoria técnica indicando los reactivos (para
todos los Lotes) y analizadores (en el caso del LOTE 1, LOTE 2 y LOTE 3) que se ofrecen y
especificando sus caracteristicas mas destacables. En esta memoria técnica debe demostrarse el
cumplimiento de los requerimientos que se describen en el presente pliego y debe justificarse las
caracteristicas que son objeto de valoracién. Es obligatorio presentarlo en la documentacion a
aportar en el Sobre C.

3.1. MEDIOS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS GENERALES

Los adjudicatarios deben comprometerse a cumplir con los siguientes requisitos técnicos durante toda

la vigencia del contrato:

¢ Inclusién en el contrato de gastos de mantenimiento y repuestos de todos los aparatos (sélo
en el caso de los LOTES 1,2y 3).

e En caso de averia del aparato, disponer de una respuesta telefénica del servicio técnico en
menos de 3h (en horario de 08:00h a 18:00h) y con el plan de accién en un maximo de 24h
laborables (en el caso de los LOTES 1, 2 y 3). En caso de que la averia no pueda resolverse
en este periodo la empresa adjudicataria debe incluir un plan de contingencia que especifique
la respuesta por parte de la empresa adjudicataria que en ningun caso debera suponer ningun
cargo para CLILAB Diagnostics. Es obligatorio presentarlo en la documentacién a aportar en
el Sobre C.

e Entrega de los analizadores, instrumentos, equipos necesarios, las conexiones vy, todos los
trabajos que sean necesarios de desarrollo técnico e implementacion, para empezar a dar
resultados con los nuevos equipos una vez terminado el periodo de transicidn, en un plazo
maximo de 3 meses (aplica en el caso de los LOTES 2y 3) y 12 meses (en el caso del LOTE
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1), a contar desde el inicio de la ejecucion con la firma del contrato -con presentacion de un
cronograma especifico (aplica en el caso de los Lotes 1, 2 y 3) -. El cronograma se presentara

con la documentacion a aportar en el Sobre C.

e Ceder un equipo de back-up de las mismas caracteristicas a los centros especificados (ver el
detalle del numero de gasdmetros para cada ubicacion en el Anexo l. Actividad estimada
por centro) (aplica en el caso del LOTE 1).

e Compromiso de renovacion tecnoldgica durante el periodo contratado sin coste para CLILAB
Diagnostics, y facilitar la validacion de nuevas tecnologias con el reactivo a coste del
adjudicatario (en el caso de los LOTES 1y 2).

e Se suministrara sin cargo todo el equipamiento (en el caso de los LOTE 1 y LOTE 2), los
consumibles (todos los LOTES), accesorios (todos los LOTES) y softwares necesarios para
llevar a cabo la actividad licitada (en el caso del LOTE 1).

e Formacién especifica necesaria para técnicos y facultativos durante todo el periodo de
vigencia del contrato. Ademas, sera obligatoria una formacion de seguimiento y
complementaria a la inicial, transcurrido un mes y medio — dos meses, desde su puesta en

marcha.

e Instrucciones de todos los reactivos empleados, procedimientos normalizados de trabajo de
las técnicas licitadas en formato electréonico, resumen indicando la denominacién técnica,

método por el que se realiza y los valores de referencia.

e Integracion directa bidireccional de los aparatos y/o software intermediario (middleware) con
el Sistema Informatico de Laboratorio utilizado por los laboratorios de CLILAB, asi como el
Sistema Informatico de Laboratorio del Laboratorio basico de las dependencias del Hospital

de la Cerdanya, a nivel de peticiones y resultados.

e En caso de que sea necesaria una adecuacion o ampliacion de la infraestructura de red para
la realizacion de cualquier tipo de actividad o similar relacionada con el objeto del presente
contrato, el adjudicatario tendra que hacerse cargo de los gastos correspondientes a su
instalaciéon, mantenimiento y/o compra, especificados en cada caso por el Departamento de
Informatica del CLILAB Diagnostics. Asimismo, tendran que asegurar las medidas adecuadas
para la seguridad de los datos de los pacientes y la seguridad de la red del CLILAB

Diagnostics y la del Laboratorio basico de las dependencias del Hospital de la Cerdanya.

e El hardware proporcionado para el control de los equipos, la integracion con el SIL,
aplicaciones o cualquier otra finalidad resultado del presente contrato, tendran que ubicarse
dentro del CPD corporativo de CLILAB Diagnostics o en un espacio acordado por ambas

partes.

e Conexion remota de los analizadores por parte de los proveedores para asistencia técnica y

il LSS
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Los analizadores deben tener la capacidad de cumplir los estandares de calidad que fije el
CLILAB Diagnostics para la implantaciéon de la acreditacion segun ISO 15189 o normativa
equivalente, de acuerdo con las recomendaciones de las sociedades cientificas, o bien
disponer del certificado de acreditacion. Por ambas, sera necesario aportar documentacion
especifica y detallada sobre el cumplimiento de dicha exigencia (en el caso de los LOTES 1
y 2).

Analizadores dotados de lector de cédigo de barras. El lector de codigo de barras debe ser
capaz de leer los diferentes modelos de etiquetas de todos los laboratorios del CLILAB

Diagnostics (aplica en el caso de los LOTES 1,2y 3).

Los analizadores deben mantener la trazabilidad de los lotes de reactivos, calibradores y
controles actuales e historicos durante la vida atil del analizador. Esta informacién debe
permitir ser exportada mediante un archivo tipo. csv. xls, etc (sélo en el caso del LOTE 1,
LOTE 2 y LOTE 3). En caso de superar la capacidad de almacenamiento del analizador, el

software debera permitir el volcado de datos de forma periddica (mensual).

Los analizadores deben facilitar la identificaciéon inequivoca y trazabilidad continua de las
muestras (s6lo aplica en el caso del LOTE 1, LOTE 2y LOTE 3).

El equipamiento ofrecido debera permitir, al menos, minimizar los procesos sin valor, mejorar
la eficiencia de los laboratorios, disminuir los tiempos de respuesta y asegurar la calidad y la
seguridad de todos los procesos, garantizando la calidad de los resultados y una baja tasa de
repeticiones. Si se detectaran por parte del usuario desviaciones sistematicas de la calidad
de los resultados, la empresa se compromete a proporcionar una solucion alternativa que

garantice la calidad de los mismos.

En referencia a la implantacién de la solucién tecnolégica del proyecto, la empresa
adjudicataria se compromete a disponer de un equipo de trabajo especializado en el
desarrollo, parametrizacién, configuracién de los equipos ofrecidos para cada una de las

ubicaciones.

Compromiso de la casa comercial de que en caso de ruptura de stock de reactivo se hace
responsable de que podamos obtener el resultado en el minimo tiempo posible (es decir,
intentar mantener la actividad diaria prevista y en caso de no ser posible, un paro de maximo
24h), ya sea haciéndose cargo de la factura de la derivacion de las muestras a otro laboratorio

o de la compra de reactivos a otro proveedor a eleccion de CLILAB Diagnostics.

Los licitadores deberan presentar esta documentacion en su propuesta como documentacion

técnica en el Sobre C.

(il

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

CLILAB

DIAGNOSTICS

Seu central Vilafranca vilafranca T

clfEcnira

s/n

Dos de Maig (BCM) 93 446 26 53
18 97 H. Hospitalet 93 44(




I | CLILAB 2026-01
Pagina 17 de 68

3.2. REQUISITOS TECNICOS MINIMOS DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

A continuacién, se detallan todos los requisitos minimos y caracteristicas de obligado cumplimiento
que los licitadores tendran que presentar en su propuesta como documentacion técnica en el Sobre

C, para cada uno de los lotes:

LOTE 1. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE GASOMETRIAS
ARTERIALES, VENOSAS Y CAPILARES CON CESION DE SOFTWARE INTERMEDIARIO
(MIDDLEWARE)

e Instalacion de un total de 21 equipos (ver Anexo Il. Esquema conexiones): duplicidad de
analizadores en todos los centros CLILAB Diagnostics y en el Hospital de la Cerdanya y un
unico analizador en los servicios descentralizados (POCT).

e Los equipos o analizadores deben incorporar la tecnologia de cartuchos, de facil manejo y
con minima manipulacion de la muestra.

e Los equipos deben tener calibradores y controles de calidad incorporados y de
programacion y ejecucioén automatica.

e Los equipos deben permitir la identificacion del usuario.

e En caso de necesidad, anadir nuevos analizadores en las mismas condiciones que las
licitadas en este concurso.

e A continuacion se detallan los requisitos del software intermediario ( middleware ):

e Todos los equipos conectados deberan estar conectados al software intermediario
(middleware), con la excepcion de los ubicados en el Laboratorio basico del Hospital
de la Cerdanya (ver Anexo Il. Esquema conexiones).

e Para los equipos POCT debe existir un circuito de solicitud automatica a partir del
procesamiento de las muestras y un sistema de autovalidacién mediante reglas
expertas.

e El software debe ser facil de utilizar tanto para técnicos como para administradores.

e Si el software intermediario se encuentra basado en tecnologia web, debe utilizar el
protocolo de seguridad https para cifrar las comunicaciones entre el cliente y el
servidor.

e La infraestructura de hardware que soporte el software intermediario debe
garantizar la alta disponibilidad (HA) del servicio.

e Debe permitirse comunicarse con equipos de analisis de diferentes marcas y
modelos (soportar protocolos como ASTM, HL7).

o Almacenar los resultados de los distintos equipos en una base de datos comun para

facilitar la gestion y la trazabilidad.
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e Debe permitir la integracion con sistemas de informacion de laboratorio (SIL) u
hospital (HIS), asi como en el repositorio de datos corporativo (datawarehouse) de
CLILAB Diagnostics.

e Gestion centralizada de los dispositivos: monitorizacién y visualizacion en tiempo
real del estado de los equipos, resultados, errores o alarmas.

¢ Incluir funciones de control de calidad, validacién de resultados y generacién de
informes.

e Disponer de un registro de auditorias para el control de usuarios con roles
diferenciados y trazabilidad completa de las acciones (para poder acreditarse por la
ISO15189 o normativa equivalente).

e Gestion y capacitacion centralizada de operadores: debe permitir mantener un
registro actualizado de los operadores habilitados para los distintos equipos y poder
obtener informacién mas detallada de su rendimiento (por ejemplo, actividad
especifica por operador, identificacion incorrecta de operadores y porcentaje de
errores por operador),

e Disponer de un informe de productividad por gasémetro y posibilidad de agrupar por
familias (por ejemplo, hacer comparativa entre laboratorios CLILAB).

e Disponer de estadisticas ya configuradas para poder cuantificar los errores:

= Errores en la identificacién de muestra
= Errores preanaliticos por gasémetro/departamento

e Disponer de un sistema de almacenamiento adecuado y escalable que permita la
realizaciéon de consultas histéricas a medio y largo plazo, de los resultados y
registros de trazabilidad del sistema (logs).

o Establecer un plan de contingencia que incluya los tiempos de recuperacion
especificos para distintos escenarios de desastre.

e Dotar con un minimo de 100 usuarios concurrentes de licencias para el software
intermediario (middleware) y con la posibilidad de poder restringir los permisos en
funcion del usuario. La entrada al sistema sera nominal (cada usuario) utilizando las
credenciales de usuario del Directorio Activo de CLILAB Diagnostics. Sera posible
la conexion remota.

e Actualizacion del software intermediario (middleware) segun las nuevas versiones
que vayan saliendo al mercado

o Debe permitir la conectividad de los analizadores/equipos del LOTE 2. El coste
maximo queda referenciado en el Anexo 1. Costes Asociados en la Memoria
Justificativa.

o Debe permitir la conectividad del analizador de tiras de orina (UC-1000, Sysmex ®) al
Laboratorio POCT, en las dependencias del Hospital Sant Antoni Abat, del
expediente CLILAB 2024-11.

M’ DIAGNOSTICS
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o Especificaciones técnicas de las determinaciones de gasometrias arteriales, venosas y
capilares, cooximetria, hemoglobina, lactato, calcio idnico, glucosa, iones (sodio y potasio)
y bilirrubina (ver Anexo |. Actividad estimada por centro): todas las determinaciones

deben poder realizarse con un mismo cartucho.

LOTE 2. ANALIZADORES Y REACTIVOS UTILIZANDO METODOLOGIA POCT EN EL
HOSPITAL DE SANT ANTONI ABAD

e Los equipos/analizadores deben tener un facil manejo a nivel técnico.

o Los equipos/analizadores deben requerir de una minima manipulacién de la muestra.

e Los equipos/analizadores deben poder conectarse al software intermediario (middleware)
del LOTE 1 a nivel de controles y resultados que se hayan instalado para otras pruebas
POCT en CLILAB Diagnostics. El coste maximo queda referenciado en el Anexo 1. Costes
Asociados en la Memoria Justificativa.

e Suministrar una centrifuga que tenga una capacidad minima en cada tanda de
centrifugacion para 16 tubos de 10 mL (13 x 100 mm) y con adaptadores para poder poner
16 tubos de 5 mL (13 x 75 mm). Velocidad entre 100 y 6000 rpm. Sin embargo, la empresa
adjudicataria debe asumir su mantenimiento durante la vigencia del contrato.

e Equipo que permita una mejor optimizacion de los recursos del laboratorio, personales y
materiales.

e Todos los equipos deben ser de sobremesa.

e Particularidades:

o Equipo/analizador bioquimica:
= Velocidad minima de 120 test/hora
= Puntas desechables para evitar la contaminacion de las muestras
= Filtros activos en los reactivos para reducir los efectos de la hemdlisis y la
lipemia en las muestras
o Equipo/analizador hematologia:
= Velocidad minima de 50 tubos tapados/hora
= Pantalla incorporada en el aparato
e Especificaciones técnicas de las determinaciones POCT del Hospital de Sant Antoni Abad
(ver Anexo l. Actividad estimada por centro).
o Se debe poder trabajar con sangre total en todos los equipos
o Hemograma: estudio de minimo 5 subpoblaciones leucocitarias (neutrofilos,
linfocitos, eosindfilos, monocitos y basdfilos)

o Troponina |
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o El equipo para las técnicas inmunolégicas debe tener capacidad de poder realizar
el Dimero D o NT-proBNP

LOTE 3. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DEL AMONIO PARA
METODOLOGIA POCT

e Componentes del equipo/analizador: analizador de amonio en sangre y software asociado

e Equipo de facil manejo a nivel técnico

o Es necesario incluir un lector de cédigo de barras en cada uno de los 6 laboratorios asi como
su mantenimiento preventivo. El equipo se considerara instalado y puesto en funcionamiento
una vez efectuada la comprobacion del correcto funcionamiento del equipo.

e Especificaciones técnicas de las determinaciones de amonio en sangre (ver Anexo .

Actividad estimada por centro): Quimica seca (POCT) como método de analisis.

LOTE 4. REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE PROCALCITONINA Y NT -proBNP

e Especificaciones técnicas de las determinaciones de procalcitonina y NT-proBNP (ver Anexo
l. Actividad estimada por centro).
- Reactivos validados para trabajar con suero y plasma (heparina litio y EDTA)

- Elreactivo para la procalcitonina debe tener licencia BRAHMS

Habra que proporcionar todos los reactivos, controles internos y externos, calibradores y el
equipamiento necesario para realizar las pruebas objeto de contratacién, relacionadas en el Anexo

l. Actividad estimada por centro.

Los licitadores tendran que presentar esta documentaciéon a su propuesta como documentacién

técnica en el Sobre C.

3.2.1. Reactivos y materiales accesorios

Deberan aportarse cuantos materiales y elementos accesorios sean necesarios para desarrollar la
actividad mencionada en el Anexo I. Actividad estimada por centro para cada uno de los lotes.
Todos los reactivos suministrados tendran una formulacién acorde a las recomendaciones de las

sociedades cientificas nacionales e internacionales de referencia.

La metodologia debera disponer de las autorizaciones que sean exigibles de acuerdo a la legislacién
vigente que sea de aplicacion y estar cientificamente contrastada por los programas y estandares

de calidad de referencia.

El inicio de la ejecucion y puesta en marcha y funcionamiento de los equipos en la actividad objeto

del contrato ira precedida de un periodo de verificacion que garantice el correcto funcionamiento de
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las mismas. Durante ese tiempo iran a cargo de la empresa adjudicataria los consumos de reactivos,
controles, y otros elementos necesarios para esta verificacion. Las empresas se comprometeran a,
en caso de detectarse errores sistematicos en algun parametro, suministrar sin cargo los consumos

de reactivos, controles y otros elementos necesarios para la correccién de los mismos.

Cualquier cambio de las caracteristicas de los reactivos, controles o material auxiliar sera
comunicado al Organo de Contratacién, con un margen de tiempo suficiente, que se establece en
un periodo de tiempo no inferior a tres meses, no suponiendo nunca un incremento en el coste del
producto. El consumo (controles de calidad, reactivos y materiales auxiliares) derivado de la
introduccién del nuevo producto, ira a cargo de la empresa adjudicataria, hasta conseguir la

completa satisfaccion del cliente.

- PRESENTACION: las presentaciones de reactivos deben ser adecuadas a la actividad asistencial
existente. Se podra modificar esta presentacion, sin cambios en el precio por determinacion, si se
produce un cambio en esta actividad, y/o existe alguna presentaciéon que se ajuste mejor a la

actividad.

- LOTES DE REACTIVOS: para mejorar al maximo los rendimientos, debe garantizarse la

continuidad en el tiempo de los lotes suministrados.

- CADUCIDAD: las caducidades de los materiales no seran inferiores en ningun caso al 75% de la

vida util del material.

3.2.2. Equipamiento

El suministro de estos reactivos comporta la aportacion en cesion del equipo necesario para la
realizacion de estas técnicas, segun requerimientos técnicos explicitados en este pliego. Tanto el
equipo ofrecido en cesién, como el hardware y el software a aportar por parte de la empresa

adjudicataria, tendran que cumplir la normativa europea, siendo sin cargo para CLILAB Diagnostics.

La empresa adjudicataria tendra que obtener las licencias, visados, certificados, permisos oficiales,
homologaciones o cualquier requisito y/o documento necesario o conveniente para el uso, consumo

o funcionamiento de los productos suministrados.

El equipamiento debera estar en perfectas y garantizadas condiciones de funcionamiento y de ultima
generacion tecnoldgica del mercado, adaptado a las necesidades del laboratorio de CLILAB
Diagnostics, segun lo especificado a lo largo de este pliego de prescripciones técnicas. Todas las
mejoras, actualizaciones y modificaciones que sean necesarias o que se desarrollen a lo largo de la
vigencia de este contrato y de interés para CLILAB Diagnostics, seran a cargo y responsabilidad de

la empresa adjudicataria.

Dada la gran complejidad, la rapida evolucidon tecnoldgica, el alcance y la duracion de la
contratacion, la empresa adjudicataria queda implicada técnica y econdmicamente en su ejecucion,
y por tanto debe asegurar el funcionamiento éptimo del sistema, tanto desde el punto de vista técnico
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como econdémico. Ademas, en caso de que la empresa adjudicataria disponga de aparatos
tecnoldégicamente mas avanzados o dispongan de actualizaciones bien de hardware y/o de software,
se debera ofrecer a CLILAB Diagnostics esta posibilidad de renovacién de los equipos o cambio por
las nuevas versiones y no se modificaran en ningun caso las condiciones econémicas de compra
de los reactivos.

Igualmente, CLILAB Diagnostics como 6rgano de contratacion de este contrato podrd solicitar, a
través de un informe de justificacion de necesidad, en cualquier momento a la empresa adjudicataria
la renovacion de los equipos o cambio por nuevas versiones sin modificar las condiciones
contractuales y la empresa adjudicataria debera responder por escrito a esta solicitud en un plazo
maximo de 5 dias habiles.

La empresa adjudicataria presentara un calendario detallado de las fases y tiempos de instalacion
de los equipos que no podra ser superior a tres meses. Debe reflejar la fecha de instalacion del
equipo y de puesta en marcha de todo el sistema completo, incluida la conexién con el sistema
informatico. Las labores de transporte, instalacion y puesta en funcionamiento irdn a cargo del
adjudicatario. El equipo y sistemas se entenderan entregados una vez instalados y en condiciones

de correcto funcionamiento, una vez finalizadas las tareas de adecuacion de espacios.
A continuacion, se detallan los aparatos solicitados y los requisitos minimos de obligado
cumplimiento:
e LOTE 1. Instalaciéon de equipos automatizados en la determinacion de gases en sangre
e LOTE 2. Instalacion de los diferentes equipos (hemogramas, bioquimica e inmunologia)
para las determinaciones POCT del Hospital de Sant Antoni Abad

e LOTE 3. Instalacion de los 6 analizadores POCT para la determinaciéon del amonio en

sangre

Con caracter enunciativo y no limitativo, la entidad adjudicataria debera disponer y mantener
actualizados los siguientes documentos, en catalan, castellano o inglés, referidos a cada equipo y/o
software suministrado, que deberan estar disponibles, como minimo, en una direccién de Internet:
Manual de Procedimientos, Procedimientos Normalizados en formato electrénico que detallen los
métodos y protocolos que se utilizaran, con su fundamento, descripcién de la preparacién de

reactivos o muestras, realizacion de las técnicas, métodos de medida e instrumentos necesarios.

Los licitadores tendran que presentar esta documentacion a su propuesta como documentacion

técnica en el Sobre C.
4. MEMORIA TECNICA

Los licitadores tendran que presentar a su propuesta como documentacion técnica en el Sobre C,

una memoria técnica indicando los reactivos, equipos y analizadores que se ofrecen y especificando
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En esta memoria técnica debe demostrarse el cumplimiento de los requerimientos que se

describen en el presente pliego.
El contenido minimo a presentar es:

a) Ficha técnica por reactivo

Se trata de que para cada reactivo se entregue en la oferta una ficha técnica, en catalan o
castellano. Debera estar en soporte electrénico y es necesario que, como minimo, se

especifique lo siguiente:

— Descripcion técnica, principio de analisis y explicacion del test

— Referencia y Cédigo GS1-128 (antiguo EAN-128)

— Unidad de presentacion del producto (kit, caja, unidad...) y cantidad de unidades de
presentacion necesarias para la realizacion de la actividad

— Valores de referencia. Si procede, especificados por edad y sexo

— Temperatura de almacenamiento

— Estabilidad del reactivo fuera y una vez introducido en el equipo

— Calibracion: nimero de determinaciones necesarias y estabilidad

— Tratamiento de los residuos, asi como si necesita algun tratamiento especial por
material peligroso

— Ficha de datos de seguridad de los reactivos, preferentemente, en formato

electrénico

b) Especificacion de los equipos ofrecidos

Se trata de especificar las caracteristicas que presenta cada equipo ofrecido, pues, como

minimo, debe especificarse lo siguiente:

— Descripcion de las caracteristicas técnicas

— Tecnologia utilizada para cada equipo y prueba

— Numero de equipos ofrecidos por centro (aplica en el caso de los LOTES 1, 2y 3)

— Velocidad de procesamiento de los equipos ofrecidos en las condiciones de trabajo
establecidas para cada laboratorio

— Equipamiento auxiliar necesario para el procesamiento de las muestras en cada
laboratorio: centrifugas, etc. segun detalle de cada laboratorio de CLILAB
Diagnostics.

— Consumo de agua, electricidad asi como el ruido emitido

— Marcado CE-IVDR vigente

c) Especificacion de los softwares ofrecidos

— Herramientas de comparacion estadistica dentro de un grupo de iguales, asi como
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— Herramientas para soporte a la acreditacién tipo ISO15189 o equivalente
5. DISENO DE LAS INSTALACIONES

Sélo aplica en el caso de los LOTES 1,2y 3.

Habra que aportar un plan de disefio de las instalaciones y elementos a instalar detallando en su
oferta tanto el disefio de instalaciones como el plan de equipamiento con detalle del mismo para
cada uno de los laboratorios incluidos en el presente procedimiento, debiendo estar adaptado a las
necesidades especificadas en este Pliego, garantizando la uniformidad de los procedimientos de
utilizacion (entorno al trabajo) del equipamiento y facilitando la rotacion y sustitucion del personal.

Debera incluirse como documentacion técnica en el Sobre C .

En todos los casos, la potencia y velocidad de los equipos analizadores seran las adecuadas a la
actividad a realizar en cada laboratorio de CLILAB Diagnostics. La velocidad de procesamiento

debera estar en relacion con el n°® de determinaciones y el flujo diario de trabajo.

Las ofertas presentadas tendran que tener en cuenta los espacios disponibles en cada laboratorio
de CLILAB Diagnostics, asi como verificar los requerimientos técnicos que los equipos precisen para
su correcta instalacion. Los gastos de habilitacion de espacios y de instalacion de todo el
equipamiento ofrecido (conexiones eléctricas, instalaciones de fontaneria y desagues, conexién a
equipos informaticos, plantas depuradoras de agua, etc.), segun el plan de disefio de las
instalaciones, correran a cargo del adjudicatario, durante todo el periodo de vigencia del contrato y

las eventuales proérrogas, si procede.

La instalacion del equipamiento, y cuando proceda la habilitacién de espacios, debera ser aprobada
y supervisada por los servicios de mantenimiento de cada laboratorio o personas designadas para
ello.

Con el fin de facilitar el disefio de las ofertas, si las empresas asi lo desearan, podran solicitar una
visita técnica a los espacios donde estén ubicados los laboratorios incluidos en el presente
procedimiento, y asi es necesario interpretarlo de acuerdo a la clausula 35 del Cuadro de

Caracteristicas Especificas. Se adjuntan los planos como Anexo Il de este pliego.

El equipamiento y la propuesta de habilitacion de espacios debera permitir minimizar los procesos
sin valor, mejorar la eficiencia de los procesos de los laboratorios, disminuir los tiempos de respuesta
y asegurar la calidad y seguridad de todos los procesos, garantizando la calidad de los resultados y
una baja tasa de repeticiones.

Las ofertas presentadas tendran que incluir todos los equipos auxiliares necesarios para el

adecuado procesamiento de las muestras.
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Cronograma de las instalaciones

Tal y como se establecia en el punto 3.1. MEDIOS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS
GENERALES, debera incluirse como documentacion técnica en el Sobre C, un cronograma
detallado de las fases y tiempos de instalacién de los equipos. En cualquier caso, el tiempo maximo
para finalizar la instalaciéon y puesta en marcha de los equipos y/o sistemas de automatizacion,
incluida la formacion, sera de tres meses a partir de la fecha de inicio del contrato para cada uno

de los Lotes.

La instalacion debe reflejar las fechas de instalacion de los equipos en cada laboratorio y puesta en
marcha de todo el sistema completo, asi como la posibilidad de que trabajen los equipos de forma

independiente previa a la integracién de todos ellos.

En caso de incumplimiento de los tres meses maximos previstos, el adjudicatario debera asumir la
diferencia resultante del precio de licitacion en relaciéon con el precio de los reactivos que en su
lugar se estén utilizando y de acuerdo a la actividad llevada a cabo a partir de la fecha de

incumplimiento.

6. IMPLANTACION Y EQUIPAMIENTO

Visto que es necesario ceder el equipamiento principal, adicional y el material auxiliar necesario
para llevar a cabo el objeto del presente contrato, es necesario mencionar la actuacion y actitud
minima por parte del adjudicatario en el momento de la implantacién del equipamiento ofrecido.
Pues, durante la instalacion de los equipos, el adjudicatario debe garantizar el nivel de actividad
habitual en el laboratorio correspondiente del CLILAB Diagnostics donde se esté llevando a cabo

dicha implantacién.

Las tareas de transporte, instalacion y puesta en funcionamiento del equipo y las técnicas, hasta el
lugar en que deban emplazarse, correran a cargo del adjudicatario, incluyendo las pruebas,
ensayos, analisis o estudios necesarios para la evaluacion inicial de los métodos analiticos y

tecnoldgicos.

En el momento de realizar el suministro, el adjudicatario debera entregar a CLILAB Diagnostics los
documentos necesarios para la correcta instalacion, utilizacion y funcionamiento de los equipos
objeto del presente contrato. Asi como, previa validacion por parte del responsable del contrato, los
adjudicatarios tendran que entregar por cada uno de los nuevos equipos, el acta de CLILAB
Diagnostics de recepcién y conformidad de la puesta en marcha de los equipos en la que conste

la fecha de entrega del equipo/s , al correo electrénico de contractacio@cli.cat (ver documento

09.3. Model Acta recepcio equips).

El adjudicatario esta obligado a efectuar la puesta en marcha de los equipos de conformidad con lo
especificado a lo largo de este pliego técnico y de conformidad con su oferta, velando en todo
momento por el correcto funcionamiento de los equipos suministrados.
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A tal efecto, éste esta obligado a designar al personal adecuado para la correcta realizacion de la

puesta en marcha de los equipos, personal que, en todo caso, ostentara la debida formacién.

Una vez hecha la instalacion, implementaciéon, puesta en marcha y formaciones especificas
referenciadas a lo largo de este pliego técnico, previa validacién por parte del responsable del
contrato, los adjudicatarios tendran que entregar para cada uno de los nuevos equipos, el acta de
CLILAB Diagnostics de inicio de actividad en la que conste la fecha de inicio de la actividad en
el correo electrénico de contractacio@cli.cat (ver documento 09.4. Model Acta INICI ACTIVITAT).

Sin embargo, en el momento de finalizacion de los trabajos, y después de la recepcién en el plazo
maximo descrito, de tres meses a partir de la fecha de inicio del contrato para cada uno de los Lotes
para finalizar la instalacion, implementacion, puesta en marcha de los equipos y/o sistemas de
automatizacion, incluidas las formaciones, el adjudicatario debera entregar también Ia

documentacién, manuales y certificados correspondientes, si procede.

Los equipos y sistemas se entenderan entregados una vez instalados y en condiciones de correcto
funcionamiento. El desembalaje de los equipos se realizara en el punto que designe CLILAB
Diagnostics para cada centro, siendo la retirada de los residuos, que pudieran generarse, a cargo
del adjudicatario.

Si durante la ejecucion del contrato, por decisién asistencial y/u organizativa de la Direccién del
CLILAB Diagnostics, hubiera cambios estructurales en la organizacion del laboratorio que pudiera
afectar a la ejecucion del contrato, éstos seran comunicados con la mayor anticipacion posible a las
empresas afectadas. Asimismo, los adjudicatarios tendran que disponer del equipamiento necesario

adecuado para atender el cambio de actividad y garantizar el mismo nivel de actividad del servicio.

7. PLAN DE CONTINGENCIA

La empresa adjudicataria debera hacer un compromiso por escrito, que en caso de que exista una
contingencia con un tiempo superior al tiempo de respuesta del laboratorio del CLILAB Diagnostics
(compromiso de entrega resultados) se comprometera a buscar una solucidon adecuada y no
supondra ningun cargo para CLILAB Diagnostics.

En caso de incidencia del equipamiento, falta de reactivos o material fungible que no permitan
realizar las determinaciones objeto de contrato, en el apartado 2.2 se han descrito los distintos
escenarios como Plan de Contingencia a seguir.

En caso de incidencia en la conexién del analizador en el Sistema Informatico del Laboratorio y/o
en el middleware ofrecido, sera necesario proponer un plan de contingencia para asegurar la entrega

de resultados 24/7 a los 3 laboratorios previamente descritos.

Se debera incluir como documentacion técnica a aportar en el Sobre C .
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El licitador indicara la capacidad de respuesta en caso de accidente o emergencia, ya sea por

incidentes en CLILAB Diagnostics o por cualquier otro incidente.

8. MANTENIMIENTO Y ASISTENCIA TECNICA

Sera responsabilidad de la empresaadjudicataria el mantenimiento, la asistencia técnica y el apoyo
especializado del equipamiento suministrado y los programas informaticos durante todo el periodo

de vigencia del contrato.

Cada empresa licitadora debera aportar una propuesta de mantenimiento y debera incluirse como
documentacion técnica al Sobre C.

En este apartado del Pliego de Prescripciones Técnicas se detallaran las condiciones minimas a
aplicar a la propuesta de mantenimiento a presentar y atendiendo a la siguiente clasificacion:
- Mantenimiento normativo

- Mantenimiento preventivo

- Mantenimiento correctivo

8.1. CONDICIONES GENERALES APLICABLES A LOS TRES TIPO DE MANTENIMIENTOS

El mantenimiento de cada equipo en cesion que forme parte de la oferta adjudicada sera
completamente a cargo del adjudicatario durante todo el periodo de vigencia del contrato y

eventuales prérrogas;

Siguiendo, y consecuentemente, quedan incluidos los costes de mano de obra, traslado y todos los
materiales necesarios para la atencidén y la resolucion de averias, de sustitucion de piezas,
recambios, fungibles y otros elementos que pudieran resultar necesarios para garantizar el correcto

funcionamiento de los equipos, asi como la sustitucion de los equipos afectados en caso de paro.

Siguiendo, y consecuentemente, la empresa adjudicataria debera incluir sin cargo los reactivos,
controles y calibradores necesarios para nuevas puestas a punto.

8.2. CONDICIONES ESPECIFICAS PARA CADA TIPO DE MANTENIMIENTO

8.2.1. Mantenimiento normativo

Se realizara mediante ciclos preestablecidos sujetos a un calendario planificado, aplicando de

forma rigurosa lo prescrito en la norma vigente y en su version consolidada.

Las actualizaciones de software se realizaran en horarios establecidos y acordados entre ambas
partes. En ningun caso sera en horario de rutina .
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En caso de ser necesaria la contratacion de una empresa de inspeccion y control para realizar
la inspeccidn de acuerdo con la norma vigente y en su version consolidada, los gastos derivados

correran a cargo del adjudicatario.

8.2.2. Mantenimiento preventivo

Es necesario detallar las acciones sistematicas destinadas a conservar y garantizar el buen
funcionamiento del equipamiento, garantizando el seguimiento bajo estrictas normas de calidad,

ofreciendo la mayor simplicidad y automatizacion de los equipos.

El calendario de actuaciones previstas debera ser aprobado por cada laboratorio de CLILAB
Diagnostics. En el laboratorio central se realizara en dias laborables una vez terminada la rutina o
bien en sabados o festivos.

8.2.3. Mantenimiento correctivo

Debera contemplar la garantia de la realizacion de las pruebas de urgencia dentro de un plazo
maximo de 24 horas laborables todos los dias del afio, sin excepcion viable. La cobertura minima

del servicio técnico se establece en:

— Asistencia on-line en tiempo real de los equipos y programas con los servicios técnicos de las
empresas adjudicatarias para detectar incidencias técnicas y anticipar las acciones
correctoras.

— La cobertura horaria minima de atencién telefénica sera de 08:00 a 18:00 horas en dias
laborables.

— Si fallaran los equipos de réplica durante la averia del equipo principal, la cobertura debera
ser URGENTE, entendiéndose como servicio urgente la respuesta inmediata. El tiempo de
respuesta con presencia fisica para dias laborables sera inferior a 24 horas en cualquiera de
los laboratorios de CLILAB Diagnostics.

— Las intervenciones se llevaran a cabo de forma que produzcan la minima interferencia al
desarrollo de las labores propias de los laboratorios clinicos y siempre previo conocimiento
del responsable de CLILAB Diagnostics. Aquellas operaciones que representen molestias
para el personal del centro se tendran que programar de acuerdo con el responsable de
CLILAB Diagnostics.

— Los cambios de versiones de software y/o mantenimientos preventivos del laboratorio central
se realizaran en sabados, o en su defecto, el dia designado por el responsable del Centro.

— Las condiciones de mantenimiento descritas en este apartado incluyen también las averias

derivadas de errores de conectividad o cualquier otro error de indole informatico.
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Dentro de la misma propuesta de mantenimiento, la empresa licitadora debera dedicar un apartado
que explique en detalle la cobertura del mantenimiento, en todos los aspectos técnicos, de software,
especificando como minimo:

— Horario de cobertura
— Personal técnico disponible por analizador y/o por software

— Soluciones personalizadas para cada centro, detallando el protocolo de actuacion frente

una averia urgente
La empresa adjudicataria debera facilitar activamente un informe de la intervencion realizada.

Con el fin de asegurar el mantenimiento del servicio ante incidencias, las empresas licitadoras
tendran que aportar equipos en redundancia al LOTE 1, de acuerdo a su actividad. Y, en los
supuestos en que esta medida no fuera suficiente, tendran que indicar las alternativas previstas para

mantener el servicio y la actividad permanente de un analizador.

Se consideraran excluidas las ofertas que no recojan explicitamente estos compromisos.

9. FORMACION

Cada empresa licitadora debera aportar un plan de formacion y debera incluirse como
documentacion técnica en el Sobre C. El contenido minimo a especificar es:

o Objeto, ambito de actuacion y objetivos

e Formacion inicial basica y avanzada , la cual se llevara a cabo en el momento de la puesta

en marcha
¢ Metodologia de trabajo y organizacién
e Flujos de procesos y gestion de residuos
e Duracion y sitio de realizacion
o Identificacion de los formadores
e Referencia de grupo de profesionales a quien va dirigida

e Formacion continuada. Ademas, si CLILAB lo cree necesario, se realizara una formacion

de seguimiento, complementaria a la inicial, transcurrido un mes y medio — dos meses

desde la puesta en marcha.

A instancias, el plan de formacion debe adaptarse a las necesidades y caracteristicas del personal
de CLILAB Diagnostics. Asi, seran las personas designadas por CLILAB Diagnodstics quienes
evaluen, de forma conjunta con los adjudicatarios, las necesidades profesionales. Por ultimo,
acordaran los contenidos definitivos (a modo de ejemplo, duracién y lugar de realizacion) de
formacion a raiz del plan de formacién presentado, para coordinar y llevar a cabo lo establecido en

él.
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Resaltar que, el entendimiento de formacién practica debe ir dirigida basicamente al personal que
hara uso habitual del equipamiento para conseguir la destreza técnica suficiente para la correcta
elaboraciéon de las tareas exigidas y por el buen funcionamiento de la entidad. Por tanto, el

adjudicatario se compromete a presentar un plan de formacién completo y que sobre todo asegure

que para la_formacion continuada del personal de cada Laboratorio se disponga de un profesional

cualificado para las prestaciones objeto del contrato con presencia a tiempo completo en cada uno
de ellos, durante todo el periodo que dure la formacién y se alcance el pleno rendimiento del sistema

por parte de los profesionales de cada servicio.

Adicionalmente, con caracter anual, el adjudicatario se compromete a realizar un analisis de las
necesidades formativas del personal para cada centro que planificara con el responsable de cada
servicio. En esta planificacion, se tendran en cuenta las necesidades del personal de nueva

incorporacion.
El coste de la formacién sera asumido integramente por la empresa adjudicataria.

Se consideraran excluidas las ofertas que no recojan explicitamente estos compromisos.

10. ANALISIS Y SEGUIMIENTO DEL RENDIMIENTO

Esta clausula se aplica a los siguientes Lotes:

~ LOTE 1. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE GASOMETRIAS
ARTERIALES, VENOSAS Y CAPILARES CON CESION DE SOFTWARE INTERMEDIARIO
(MIDDLEWARE)

~ LOTE 2. ANALIZADORES Y REACTIVOS UTILIZANDO METODOLOGIA POCT EN EL
HOSPITAL DE SANT ANTONI ABAD

~ LOTE 3. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DEL AMONIO POR
METODOLOGIA POCT

—  LOTE 4. REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE PROCALCITONINA Y NT-proBNP

Las empresas adjudicatarias se comprometen a los rendimientos minimos exigidos por
determinacion analitica, durante todo el periodo de vigencia del contrato y de sus posibles prérrogas,
si procede. El rendimiento se expresara en porcentaje. Los rendimientos minimos exigidos por

determinacion y centro de CLILAB Diagndsticos se fijan segun los siguientes criterios:

LOTE 1. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE GASOMETRIAS
ARTERIALES, VENOSAS Y CAPILARES CON CESION DE SOFTWARE INTERMEDIARIO

(MIDDLEWARE)
Determinacion Rendimiento
Consumida/ Aho Minimo Exigido
> 140.000 > 86%
> 100.000 < 140.000 > 84%
M CLILAB
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>0<100.000 > 80% ,
LOTE 2. ANALIZADORES Y REACTIVOS UTILIZANDO METODOLOGIA POCT EN EL
HOSPITAL DE SANT ANTONI ABAD

Determinacion Rendimiento
Consumida/ Aho Minimo Exigido

> 4.000 > 86%

> 2.000 < 4.000 > 84%

>0<2.000 > 80%

LOTE 3. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DEL AMONIO POR

METODOLOGIA POCT
Determinacion Rendimiento
Consumida/ Ano Minimo Exigido
> 1.500 > 95%
> 800 < 1.500 > 90%

LOTE 4. REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE PROCALCITONINA Y NT-proBNP

PROCALCITONINA NT-proBNP
Determinacion Rendimiento Determinacion Rendimiento
Consumida/ Afio Minimo Exigido Consumida/ Afio Minimo Exigido

> 25.000 > 90% > 50.000 > 90%
> 18.000 < 25.000 > 85% > 45.000 <.50.000 > 85%
>0<18.000 > 80% >0<45.000 > 80%

Se entiende por determinaciéon consumida (a) aquel reactivo que ha sido utilizado en el aparato
para un proceso, como puede ser un control, una calibracién, una dilucion, el resultado informado

de una muestra, un error o cualquier otro que requiera gastar reactivo (b, ¢, d).

El periodo que se toma como referencia a efectos de calculo del rendimiento, son los 12 meses
inmediatamente posteriores a la formalizacién del contrato o en su caso, la parte proporcional que
corresponda, a contar desde la fecha de inicio de la actividad con los nuevos equipos recogida en
el acta de recepcién y conformidad de cada uno de los equipos (tal y como se establece en el punto
6. IMPANTACION Y EQUIPAMIENTO), y asi sucesivamente cada 12 meses hasta la finalizacion
del contrato o prorroga. En caso de que no se completen 12 meses, se revisara el rendimiento del

periodo que reste hasta la finalizacién del contrato o prérroga.

CLILAB Diagnostics obtendra el numero de determinaciones consumidas a partir del contador
del aparato, el middleware del aparato, o en su defecto el SIL, por este orden.
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(a) (b) (c) (d) (e)
= (a)-(b)-(c)-(d)
CONSUMO PRECIO CONSUMO Errores Ctrl+Cal Otros CONSUMO
Determinaciones Unitario Importe MUESTRAS
Adjudicado Determinaciones
Técnica 1 4.000 2,00 € 8.000,00 € 154 330 0 3.516
Técnica 2 2.000 1,60 € 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 0,80 € 12.800,00 € 880 222 0 14.898

Cuadro a modo de ejemplo

A partir del nimero de determinaciones consumidas proporcionadas por el contador del aparato,
descartados los errores, calibraciones, repeticiones, u otras, se obtendra el nimero de resultados
de muestras (e).

En funcién del nimero de determinaciones consumidas por esa anualidad, se identificara cual es
el rendimiento minimo exigido (f) recogido en el primer cuadro, tomando como referencia el rango

de determinaciones consumidas que le es de aplicacién.

El rendimiento se calculara para cada una de las técnicas adjudicadas de forma individual. El
rendimiento calculado (g) resultante para cada técnica sera el porcentaje fruto del cociente del

numero de muestras informadas y el nimero de determinaciones consumidas.

Una vez identificado el rendimiento minimo exigido y obtenido el rendimiento calculado para
cada una de las técnicas de la anualidad objeto de revision se calculara la desviacién por

rendimiento (la diferencia entre ambos rendimientos) (h).

En caso de que el rendimiento obtenido en aquella anualidad y para cada una de las técnicas sea

superior al rendimiento minimo exigido, no se generara desviacion por rendimiento.

En cambio, un rendimiento inferior al rendimiento minimo fijado, si se genera desviacion por
rendimiento y, por tanto, la empresa adjudicataria debera compensar econdmicamente mediante
deduccion de las facturas pendientes de pago o en su defecto, mediante la retencién de la garantia.
El importe econdmico a compensar a CLILAB Diagnostics por las desviaciones resulta de multiplicar
el porcentaje resultante de la diferencia entre el rendimiento minimo exigido y el rendimiento
calculado sobre el importe total de las determinaciones consumidas de reactivo valoradas a precio

adjudicado efectuadas dentro de esa anualidad.

(a (b) (c) (d) (e) (U] 9 (h)
= (a)-(b)-(c)-(d) =(e)/(a) =(1-(9)
CONSUMO PRECIO CONSUMO Errores Ctrl+Cal Otros CONSUMO i i DESV COMPENSACION
Determinaciones Unitario Importe MUESTRAS MINIMO CALCULADO x RENDIMENTO
Adjudicado Determinaciones Exigido

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 0,80 € 12.800,00 € 880 222 0 14.898 85% 93,11% -8,11% - €

Cuadro a modo de ejemplo.

11. ANALISIS Y SEGUIMIENTO DEL VOLUMEN DE ACTIVIDAD

Esta clausula aplica a todos los Lotes.
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CLILAB Diagnostics revisara, durante todo el periodo de vigencia del contrato y de sus posibles
prérrogas, si procede, el volumen de las compras por determinacién y sera comparado con el
adjudicado en el momento de la formalizacion del contrato, incluyendo aquellas técnicas asociadas
al cédigo genérico que en el momento de realizar los calculos se hayan dado de alta y excluyendo

la partida de coédigo genérico no consumida.

El periodo que se toma como referencia a efectos de calculo del volumen de compras, son los 12
meses inmediatamente posteriores a la formalizaciéon del contrato, y asi sucesivamente cada 12
meses hasta la finalizacién del contrato o prérroga. En caso de que no se completen 12 meses, se
tomara como referencia el volumen de compras de los meses que queden hasta la finalizacion del

contrato.

Por un aumento de volumen de compras igual o inferior al 3%, la empresa adjudicataria no tendra

que aplicar descuento.

Por un aumento de volumen de compras superior al 3%, la empresa adjudicataria aplicara los

siguientes descuentos:

Aumento de compras Descuento

>3%<7% 3,00%
>7%<12% 5,00%
>12% < 18% 10,00%

> 18% 12,00%

Una vez revisado el volumen de compras de cada anualidad, se comunicara a la empresa
adjudicataria y ésta, si procede, aplicara el descuento que corresponda en funcién de los criterios
establecidos en el cuadro anterior. La empresa adjudicataria tendra que abonar econdmicamente

este descuento a CLILAB Diagnostics.

Este descuento es de aplicacion dentro del periodo que se ha tomado como referencia a efectos
de calculo. En consecuencia, no se considerara para la revision de los calculos del periodo

siguiente.

12. SISTEMAS DE INFORMACION, CONEXIONES INFORMATICAS Y SEGURIDAD

La empresa adjudicataria esta obligada a informar por escrito y de forma inmediata a CLILAB
Diagnostics de cualquier incidencia importante que afecte al servicio. Ademas, dara respuesta
sistematica, mediante el canal que se establezca en la propuesta técnica, y con la aceptacion
expresa al respecto por parte del responsable del CLILAB Diagnodstics que corresponda, a las
reclamaciones formuladas por los usuarios relacionadas con la prestacion del servicio y que queden

reflejadas en el registro de incidencias.
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El adjudicatario tendra la obligacion de actualizar de forma permanente el hardware, software, la
conexion al sistema de informaciéon y productos, de forma que, mediante la anticipacion y la
innovacion tecnoldgica, permita ir incorporando en la vigencia del contrato las nuevas técnicas,
nuevos procedimientos analiticos, avances en el software y de los sistemas en general, sin que
esta actualizacion implique ningun incremento del precio del contrato ni ninguna modificacién de su

duracion.

En términos generales, el adjudicatario debera incorporar las innovaciones y actualizaciones
técnicas que se puedan desarrollar durante la vigencia del contrato, y que sean de interés para
CLILAB Diagnostics.

Todos los equipos informaticos, software necesario para el funcionamiento de los equipos

proporcionados y su mantenimiento, correran a cargo del adjudicatario.

El software en todo momento debe proporcionar informacion de los resultados durante 2 afios para
realizar consultas, analisis y comparaciones. En caso de superar la capacidad de almacenamiento
del analizador, el software debera permitir el volcado de datos de forma peridédica (mensual).

12.1. CONEXIONES INFORMATICAS

Cada empresa licitadora debera presentar un plan que contemple los servicios para la integracion
de las comunicaciones bidireccionales de todos los equipos y del software intermediario
(middleware) con los sistemas integrados de informacion del laboratorio (SIL) de CLILAB
Diagnostics y el Laboratorio basico del Hospital de la Cerdanya, que también incluya todos los
servicios necesarios de pruebas y puesta en funcionamiento en fase de produccién del equipo segun
el plan propuesto, asi como un cambio de SIL durante la vigencia del contrato. Este debera ser

aportado como documentacion técnica en el Sobre C , aunque no sea objeto de valoracién.

El adjudicatario se hara cargo del coste del desarrollo y/o modificacion de la integraciéon con los
sistemas de informacion en uso del laboratorio en el momento del inicio del contrato, asi como de
los requisitos de hardware y software, y debera hacerse cargo de los costes derivados de las
necesidades de la electronica de red necesaria 0 equipos necesarios para conectar los equipos a

las redes locales (LAN) de los laboratorios objeto de este contrato.

En el supuesto de que, para la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, la empresa
adjudicataria trate o acceda a datos personales, y cuando sea necesario establecer comunicaciones
bidireccionales de los equipos con el SIL de CLILAB Diagnostics y el Laboratorio basico del Hospital
de la Cerdanya (como sucede en este caso), con caracter previo a la ejecucion del presente contrato,
CLILAB Diagnostics y el Hospital de la Cerdanya formalizaran un contrato con la empresa

adjudicataria como encargada del tratamiento que se le facilitara en el momento oportuno.
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12.2. INTERLOCUTORES

La empresa adjudicataria debe asignar un responsable que sera el encargado de la gestion directiva
del servicio objeto de este procedimiento y responsable de garantizar la calidad de la prestacion de
este servicio. También sera quien tratara directamente con el interlocutor asignado por CLILAB

Diagnostics, los asuntos relacionados con el desarrollo normal de las tareas del servicio.

Los jefes de servicios de las respectivas areas se reuniran periédicamente con el responsable del
servicio encargado designado por la empresa adjudicataria con el fin de supervisar, controlar y
tratar todos los temas vinculados con el desarrollo del mismo con el fin de asegurar que el servicio

contratado se esta llevando a cabo, conforme a lo establecido en el presente pliego.

La empresa adjudicataria presentara una descripcidén de cuales son los circuitos a utilizar en el caso
de comunicaciones de incidencias con aparatos, conexiones o reactivos, detallando a personas en
funcion de las caracteristicas y los horarios de las incidencias. Este circuito de comunicacion sera

de aplicacién a todos los centros.

12. 3. SEGURIDAD PARA LOS SISTEMAS DE INFORMACION Y SOFTWARE

Referente a los equipos y software suministrados por el adjudicatario, éste se compromete a:

¢ Disponer de sistemas de antivirus y firewall propios, debidamente licenciados y actualizados,

en todos los equipos y programas utilizados.
e Todos los sistemas de antivirus y cortafuegos tendran que estar debidamente activados.

e Las cuentas de usuario con privilegios de administrador de los programas y sistemas
operativos no podran tener asociadas contrasefias en blanco o de complejidad baja.

o Evaluacion periddica del estado de los equipos a nivel de hardware y software, para identificar
posibles incidencias antes de que afecten al rendimiento. En caso de detectarse cualquier

incidencia se comunicara junto con una propuesta de las acciones a realizar.

¢ Implementacion de las actualizaciones de seguridad a nivel de hardware y software de todo

el equipamiento suministrado, de forma planificada para evitar interrupciones innecesarias.

e Garantizar que todas las aplicaciones, microcédigo (firmware), software (software) o
hardware (hardware) proporcionado, no se encuentren expuestos a ninguna vulnerabilidad
conocida con fecha anterior o igual al presente concurso, con una calificacion CVSS con un
valor 7.0 o superior (alta o critica), y en caso de estar expuestas, deberan llevar instalado los
parches de correccion disponibles, en su version mas actual.

e Si el fabricante de una aplicacion, microcddigo (firmware), software o hardware que forma
parte de su infraestructura, publica un parche de seguridad que remedia una vulnerabilidad

con una calificacion CVSS de 8.0 o superior*, se compromete a instalar el correspondiente
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parche en todos los sistemas afectados en un maximo de 15 dias desde que este parche se

encuentra disponible para instalarlo.

e Todos los programas y aplicaciones proporcionados que almacenen datos de caracter
personal, y que por motivos derivados del servicio que se presta, deban ser accesibles desde
redes no seguras (Internet), deberan contar con un sistema de autenticacion de doble factor
(MFA) para los usuarios que accedan, y los datos del protocolo de comunicacién deberan ir

cifrados (ejemplo: https).

En referencia a los servicios de soporte y mantenimiento que el adjudicatario proporcione para el

correcto funcionamiento de los servicios que se prestan, éste se compromete a:

e Facilitar al departamento de informatica de CLILAB Diagnostics, los datos de los
trabajadores/as que necesiten credenciales para acceder a la red informatica de CLILAB
Diagnostics (VPN).

e Informar al departamento de informatica de CLILAB Diagnostics, de todo el personal con
credenciales de acceso a la red informatica de CLILAB Diagnostics que cause baja mientras
dure la presente relacion contractual. EI comunicado debera realizarse en un plazo maximo

de 30 dias naturales, a partir de la fecha de baja.

12.4. MEDIOS Y REQUERIMIENTOS TECNICOS GENERALES

e En caso de ser necesaria una adecuacion o ampliacion de la infraestructura de red para la
realizacion de cualquier tipo de actividad o similar relacionada con el objeto del presente
contrato, el adjudicatario debera hacerse cargo de los gastos correspondientes a su
instalacién, mantenimiento y/o compra, especificados en cada caso por el Departamento
de Informética del CLILAB Diagnostics. Asimismo, tendran que asegurar las medidas
adecuadas para la seguridad de los datos de los pacientes y la seguridad de la red del
CLILAB Diagnostics.

e EIl hardware proporcionado para el control de los equipos, la integracién con el SIL,
aplicaciones o cualquier otra finalidad resultado del presente contrato, tendran que ubicarse
dentro del CPD corporativo de CLILAB Diagnodstics o en un espacio acordado por ambas

partes.

13. CONDICIONES LOGISTICAS Y DE SUMINISTRO

La empresa adjudicataria debera garantizar el suministro con absoluta continuidad durante todo el

tiempo de ejecucion del contrato, incluidos los periodos de vacaciones.

La empresa adjudicataria se compromete a la adecuacion tecnoldgica que durante el periodo de
vigencia del contrato CLILAB Diagndsticos pueda necesitar, concretamente la adaptacion de
CLILAB Diagnostics a una comunicacion digital y al intercambio electrénico de datos a través del
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software EDI o similar, que permita transferir los documentos (albaranes) de forma electrénicay, por
tanto, tramitarse directamente evitando margenes de error. La transmision de documentos
electrénicos de un sistema a otro debera permitir uno o varios formatos de envio. La configuracion,
integracion y todos los gastos directos e indirectos de esta adaptacion, directamente relacionada

con las necesidades en cadena de las determinaciones, correra a cargo de la empresa adjudicataria.

La empresa adjudicataria se compromete a mantener en todo momento un stock en sus almacenes
lo suficientemente adecuado para cubrir las necesidades de consumo de los centros objeto de este
expediente, teniendo en cuenta las previsiones de entrega y posibles necesidades urgentes del
Centro.

En caso de que sufriera una rotura de stock en sus almacenes, debera comunicarlo al centro con
antelacion suficiente para poder tomar las medidas adecuadas para mantener la continuidad de la
actividad, y volver a comunicar cuando vuelva a disponer de existencias. En estos casos la empresa
adjudicataria asumira los gastos que puedan producirse tales como envios urgentes, compras
realizadas a otro proveedor como alternativa, y el abono, en concepto de gastos de gestién, por el
importe correspondiente a la actividad diaria estimada segun la oferta econémica presentada y
valorada a precio unitario adjudicado por cada dia que transcurra, a contar desde el dia de la
notificacién del incumplimiento al adjudicatario y hasta su resolucién por parte de éste , asi como
cualquier otra medida necesaria para mantener el suministro.

Tiempo de entrega para los pedidos: Sera siempre en base a los plazos establecidos en el apartado

2 del presente pliego de prescripciones técnicas y, como maximo de 4 dias laborables para pedidos
ordinarios, o de 2 dias laborables para pedidos urgentes. Los dias estan calculados desde que se

envia el pedido al proveedor, hasta que se recibe la mercancia en el laboratorio.

La entrega del pedido se realizara en las diferentes direcciones y horarios que se indiquen en el
pedido.

Las empresas contratistas deben entregar el material dentro de la franja horaria que se indica en la
orden de entrega. El incumplimiento de estos requisitos comportara las penalidades que se
especifican en el pliego de clausulas administrativas particulares, pudiendo comportar incluso la

resolucién anticipada del contrato a instancia del érgano de contratacion.

El pedido minimo sera de UNA unidad de embalaje minimo adjudicado. No habra cantidad niimporte
minimo de pedido, por tanto no se pagaran portes en ningun caso, ni en pedidos ordinarios, ni
urgentes. Al ser un suministro de trato sucesivo, las cantidades de unidades de los pedidos irdn en

funcion de las necesidades de los centros.

Con la excepcion de la entrega de volumenes pequefios, los envios de material deben efectuarse

en palés que deben cumplir las siguientes condiciones y caracteristicas de embalaje:

- Paletas europeos de 1,20 x 0,80 x 1,20 m, que cumplan la directiva UNE-EN 13698-1 y NIMF-15.

il LSS
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- Paletas con un maximo de 750 kg, y altura maxima de 1,65 m (con la estructura de la paleta incluida).
Se emitira un Unico albaran por pedido, en el sentido de que CLILAB Diagndstics no aceptara
albaranes que se identifiquen con varios pedidos, por lo que si se da el caso, CLILAB Diagnostics

los devolvera y no lo validara hasta recibir el unico albaran por pedido solicitado.

El albaran que siempre vendra con la mercancia, debera ir siempre valorado. No se pueden registrar

los productos de varios pedidos en un mismo albaran, ni que la direccion de entrega sea la misma.
El albaran debera detallar, de forma obligatoria, los siguientes datos:

e NIF del proveedor

e Numero de pedido

e Lareferencia del producto

e La descripcion del producto

e El numero de lote y la caducidad
e La cantidad por referencia

e El precio unitario sin iva

e Importe total sin iva y con iva

e Temperatura de conservacion

La empresa adjudicataria se compromete a suministrar los materiales adjudicados con la caducidad

minima que se indique en el momento de la adjudicacién en la ficha de los requisitos logisticos.

La empresa adjudicataria retirara los materiales defectuosos y, sin cargo alguno, los sustituira por

otros nuevos en las condiciones adecuadas.

Si la empresa adjudicataria tiene materiales en depdsito en los centros, debera garantizar que las

caducidades se situen dentro de los margenes establecidos en la ficha de requisitos logisticos.

La empresa adjudicataria debera suministrar el material con una caducidad minima del 75% del
tiempo de caducidad marcado en la ficha técnica. Si por cualquier motivo se suministraran articulos
con una caducidad inferior a la indicada en este Pliego, CLILAB Diagndstics se reserva la posibilidad
de:

a) No aceptar la entrega.
b) Aceptar la entrega, pero con la posibilidad de devolver sin cargo el material al proveedor

cuando éste caducara antes del consumo.

Los productos que caduquen por no adecuacion de los envases seran por cuenta de la empresa

adjudicataria, que debera reponerlos automaticamente.
La etiqueta de cada producto debe incluir de forma clara y visible la temperatura de almacenamiento.

El centro, cuando reciba la mercancia, sdlo sellara la primera hoja del albaran, con un sello donde

consta "Conforme salvo examen " y la fecha de recepcion.
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Motivos por los que CLILAB Diagnostics podra rechazar una mercancia:

1.-La caducidad es inferior a la minima indicada en la ficha de requisitos logisticos

cumplimentada en el momento de presentacion de las proposiciones.

2.-La forma de presentacion es diferente, por lo que la cantidad entregada no es multiplo de la

unidad pedida.

3.-Las condiciones del producto no son correctas, por ejemplo: embalaje roto, no conservacion
de la cadena de frio, o cualquier incidencia que haga que no se pueda poner el producto en
situacion de stock disponible. Si se detecta la incidencia en el momento de la descarga, se
rechazara la mercancia y el propio transportista de la agencia se lleva el material. En caso de
detectarse en la revision posterior, el proveedor dispone de 7 dias laborables para retirar la

mercancia del almacén.

4.-Cualquier entrega que no cumpla las condiciones de embalaje exigidas. En caso de que la
agencia de transporte lleve mercancias de mas de un proveedor y se le rechace la mercancia
de uno de ellos y no pueda llevarse sélo la mercancia rechazada, si no descarga las de los

demas proveedores de la expedicidn, al no entregarse, constard como suministro pendiente.

Si durante la vigencia del contrato se produce un cambio de referencia, de tipo de presentacion de
productos, técnicas u otras modificaciones, la empresa adjudicataria estara obligada a informar con
antelacion de cualquiera de estas modificaciones al Departamento de Logistica del CLILAB para
darla de alta en el sistema informatico, al mismo precio, y en caso necesario se obligara a suministrar

material para hacer pruebas.

Es obligatorio e imprescindible que en las fichas de requisitos logisticos de las ofertas consten todas
las referencias, presentacién, precio unitario, precio de la caja de cada uno de los articulos que
componen el lote y también de todos aquellos productos que sean a precio 0. Todos los reactivos y
productos necesarios para realizar las determinaciones relacionadas con el objeto de este contrato

y/o necesarios para completar las determinaciones y no consten en la oferta, seran a precio 0.

Se tendra que presentar a la propuesta econdémica, relacionado en el ANEXO ECONOMICO, los
precios de los reactivos y productos (sin IVA). También debe constar para cada producto el cédigo
GS1-128 (antiguo EAN-128) o cualquier otro cédigo homologado, asi como el cédigo LOINC, si
procede. Se debera presentar en la documentacion correspondiente para el Sobre C, asi como
cumplimentar obligatoriamente el espacio correspondiente a los Requisitos logisticos en el
mismo Anexo Oferta Econémica (ver 12. CLILAB 2026-01 Annex OE_licitadors).

En la hoja de Requisitos logisticos del Anexo Oferta Econdmica, el licitador debera detallar la
totalidad de productos, sea reactivo o material asociado necesario para llevar a cabo las técnicas
licitadas, independientemente de que se trate de producto con o sin precio. Todo aquel producto
necesario para realizar una técnica y que no haya sido informado en la hoja de requisitos logisticos,

correra a cargo del adjudicatario.
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13.1 . PERIODO DE TRANSICION

Se prevé un periodo de transicion por el tiempo necesario que transcurra desde la formalizacion del
contrato hasta finalizados todos los trabajos que sean necesarios para el despliegue técnico, la
configuracion de los equipos, formacion del personal, asi como por la verificacion de los resultados

obtenidos con los equipos adjudicados.

Durante este periodo de transicidn, que nunca sera superior a los 3 meses indicados a lo largo de
este pliego, los pedidos de reactivos y otro material asociado para mantener la continuidad de la

actividad se realizaran bajo el expediente anterior.

Sin embargo, si como resultado de la nueva licitaciéon se produce un cambio de proveedor y/o de
equipamiento, bajo el nuevo expediente se realizaran los pedidos necesarios para realizar los
testeos necesarios durante la fase de implantacion y transicion hasta que los resultados obtenidos

con los equipos nuevos adjudicados se hayan verificado.

Una vez verificados los resultados obtenidos con los equipos adjudicados por parte de CLILAB

Diagnostics, estos pedidos se pasaran a realizar bajo este expediente.

En referencia a todo lo expuesto a lo largo del presente pliego, el cronograma durante este periodo

de transicién quedaria de la siguiente manera:

CRONOGRAMA DEL PERIODO DE TRANSICION

Prestacion

Lotes Plazos cumplimiento

Entrega equipos

LOTE1,2y3 | <3 meses (LOTES 2y 3) y <12 meses (LOTE 1), a contar
desde el inicio de ejecucion con la firma del contrato

Instalacién, implementacion y
puesta en marcha equipos

LOTE1,2y3 | <3 meses (LOTES 2y 3) y <12 meses (LOTE 1), a contar
desde el inicio de ejecucion con la firma del contrato

12 Formacion

Todos los lotes | < 5 dias laborables desde la puesta en marcha de los equipos

22 Formacion

Todos los lotes | Transcurrido un mes y medio — dos meses desde la 12
formacién

Se considera ejecucion,

desde la fecha de formalizacién del contrato con la firma del mismo.

14. REGIMEN DE INCUMPLIMIENTOS Y APLICACION DE PENALIDADES
Son objeto de este contrato las siguientes prestaciones:

— Suministro de producto (reactivo y otro material necesario asociado)
— Suministro de los equipos y otro material necesario asociado, incluido su despliegue técnico
e implementacién

— Servicio de Formacion inicial y continuada
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o090

M’ DIAGNOSTICS
Consorci del Laboratori Intercomarcal de I'Alt Penedés, FAnoia i el Garraf. NIF: Q5850025-G
vilafranca Tel. 932 892 25 58 Igualada 93 305 32 33 Dos de Maig (BCM) 93 446 26 53
Fax 93 892 35 08 St. Pere Ribes 93 296 48 97 H. Hospitalet 93 440
X 3 o3dLe 3o Us

enedes 5t. Joan Despi 93 447 31 80



I | CLILAB 2026-01
Pagina 41 de 68

— Servicio de Mantenimiento de los equipos
El cumplimiento defectuoso, el incumplimiento de los plazos, la ejecucién parcial de las prestaciones
y/o el incumplimiento de los compromisos y condiciones especiales establecidas en los pliegos
establecidos, todos ellos por causas imputables al contratista y durante la ejecucion de las
prestaciones objeto de este contrato, puede comportar un peligro para el procedimiento asistencial

y puede poner en riesgo la atencién al paciente.
14.1. SUPUESTOS DE INCUMPLIMIENTOS

14.1.1. Incumplimientos en la entrega

a) De los equipos, productos, material asociado y otras prestaciones (error de direccién de
entrega, entrega fuera de la franja horaria indicada en los pliegos, producto llegado en mal
estado, falta de algunos de los productos que constan en el albaran...) con o sin paralizacién

de la ejecucion del contrato.

14.1. 2. Incumplimientos en los plazos

a) De inicio de la ejecucioén de las prestaciones

b) De implementacion de los equipos. Se entiende por la implementacion el proceso por el que
se llevan a cabo todos los trabajos necesarios para que los equipos funcionen
correctamente y CLILAB Diagndstics pueda trabajar realizando su actividad.

c) De suministro de productos, y otro material necesario asociado

d) De formacion del personal

e) De mantenimiento preventivo, normativo y correctivo de los equipos.

14.1.3. Otros supuestos de incumplimientos

a) Incumplimiento de las obligaciones de actualizacion, innovacion, renovacién tecnoldgica y
técnica de los equipos, ya sea parcial o total

b) Negativa de suministrar los pedidos que se reciban en las condiciones de precios aplicables
durante la vigencia del contrato

c) Incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucién

d) Aplicacion en las ofertas o facturas de precios unitarios superiores a los precios maximos
aplicables de este contrato

e) Resistencia a los requerimientos efectuados o inobservancia en la ejecucion del contrato

f) Incumplimiento de las clausulas éticas establecidas en el Pliego de Clausulas
Administrativas Particulares

g) Uso de sistemas de trabajo, materiales o personal, distintos a los previstos, con perjuicio
muy grave a la ejecucion

h) Falseamiento de las prestaciones consignadas en la subcontrataciéon de prestaciones y

cesiones contractuales
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i) Incumplimientos de las obligaciones contractuales esenciales que se establecen en el
Pliego de Condiciones Administrativas Particulares, Pliego de Prescripciones Técnicas y
Cuadro de Caracteristicas Especificas.

i) Incumplimientos de las obligaciones de subcontratacion

14.2. CONSECUENCIAS DEL INCUMPLIMIENTOS

Ante una situacion de incumplimiento de los plazos totales o parciales y/o de la ejecucion parcial de
las prestaciones objeto del contrato por causas imputables al contratista, CLILAB Diagnostics podra
optar, indistintamente, por la resolucion del contrato con pérdida de la garantia por parte del
contratista o por la imposiciéon de las penalidades, en la forma y condiciones establecidas en los
articulos 193 y 194 de la LCSP.

Ante una situacién de cumplimiento defectuoso de las prestaciones objeto del contrato y/o de
incumplimiento de los compromisos y/o de las condiciones especiales de ejecucion, CLILAB
Diagnostics podra acordar la imposicién de penalidades en la forma y condiciones establecidas en
los articulos 193 y 194 LCSP.

Ante una situaciéon de incumplimiento de las obligaciones de subcontratacion, se impondran las

penalidades previstas en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Ante una situacion de incumplimiento de las obligaciones esenciales del contrato, CLILAB
Diagnostics acordara la resolucion anticipada del contrato de conformidad con el articulo 211 LCSP.
14.3. REGIMEN DE PENALIDADES Y CLASIFICACION

Independientemente de la obligacién de indemnizar por dafios y perjuicios, que, en su caso, se
originen, en caso de incumplimiento que no produzca resolucién del contrato, CLILAB Diagnostics

podra aplicar las siguientes penalidades:

St. Pere Ribes 93 2

Cuadro de Penalidades
Supuesto de Incumplimiento Clasificacion Penalidad (maxima) Justificacion
Incumplimiento en la entrega de los equipos,
productos, material asociado y otras o .
prestaciones (error de direccion de entrega, 5/°.de| importe del contrato o del
. L pedido en <caso de que el
entrega fuera de la franja horaria indicada en Leve ; .
f incumplimiento afecte a la entrega de
los pliegos, producto llegado en mal estado,
producto
falta de algunos de los productos que constan
o Len el albaran...)
> - 10% sobre el importe de la linea de
= | Incumplimiento en la entrega del suministro productos no entregados por cada Afecta al normal
,_E de los productos, material y otras pedido; . .

. . . . funcionamiento del
prestaciones asociadas en los casos en que - Abono de la totalidad del precio en servicio ue CLILAB
este incumplimiento obligue al 6rgano de caso de que la compra alternativa | ~; o a

S : Grave . | Diagnostics presta a sus
contratacion a realizar una compra suponga un aumento del precio b >

. Lo P socios y clientes y puede
alternativa y tenga efectos en el stock de unitario adjudicado y/o de todos los oner en  riesqo  la
seguridad y/o desabastecimiento de los costes asociados; Eontinuidad del mis?no
centros - Abono en concepto de gastos de

gestion, por el importe correspondiente
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a la actividad diaria estimada segun la
oferta econdémica presentada vy
valorada a precio unitario adjudicado
por cada dia que transcurra, a contar
desde el dia de la notificacion del
incumplimiento al adjudicatario y hasta
su resolucion por parte de éste en
todos los casos.

. - Afecta al normal
Incumplimiento en el suministro de_ los 10% sobre el importe total del contrato | funcionamiento del
productos, material y otras prestaciones . L .
asociadas en los casos en que no pueda ser mas asuncion del gogte de la serviclo ~ que CLILAB

. . Grave externalizacion del suministro de los | Diagnostics presta a sus
solucionado con compra alternativa por ser - : .

L ] . productos, material y otras | socios y clientes y puede
comercializado en exclusiva o no exista . . h

- prestaciones asociadas poner en riesgo la
alternativa en el mercado - :

continuidad del mismo
Incumplimiento en la entrega de los equipos, La paralizacion total afecta
productos, material asociado y otras o . al objeto principal del
prestaciones , por paralizacion total y absoluta Grave 10% sobre el importe total del contrato contrato e impide su
imputable al contratista correcta ejecucion
Incumplimiento en el plazo de inicio de la o . . . -
ejecucion de las prestaciones Grave 10% sobre el importe total del contrato | Impide su ejecucion
Leve 5% sobre el importe total del contrato
Puede considerarse grave
en los siguientes casos:
- Paralizacién completa de
Incumplimiento en los plazos de la actividaq N
implementacion de los equipos - No paralizacion completa
Grave 10% sobre el importe total del contrato | de la actividad y retraso
superior a 7 dias respecto
de lo que se establezca en
los pliegos al quedar
afectada a la continuidad
del servicio
Puede considerarse leve si
5% sobre el importe de la linea de ieluglet;aiodizz ::t%ergl?e; °
Leve productos no entregados por cada 9 . y
edido hasta 10 dias naturalfes,
Incumplimiento en los plazos del suministro P respecto de lo establecido
de los productos, material y otras en los pliegos
prestaciones asociadas 10% sobre el importe de la linea de | Puede considerarse grave
productos no entregados por cada |si el retraso es superior o
Grave pedido igual a 11 dias naturales
respecto de lo establecido
en los pliegos
- 10% sobre el importe de la linea de
productos no entregados por cada
pedido;

- - - Abono de la totalidad del precio en
Incumplimiento en los plazos del suministro .

. caso de que la compra alternativa | Afecta al normal
de Ios_ product_os, material y otras suponga un aumento del precio |funcionamiento del
prestaciones asociadas en los casos en que Lo o . e

! L . X unitario adjudicado; servicio que CLILAB
este incumplimiento obligue al organo de Grave -Abono, en concepto de gastos de | Diagnostics presta a sus
contratacion a realizar una compra ti6 ’ li " dient : lient d
alternativa y tenga efectos en el stock de gestion, por el Importe correspondiente | Soclos 'y clientes y puede

- L a la actividad diaria estimada segun la |poner en riesgo la
seguridad y/o desabastecimiento de los . - )
centros oferta economica .pr_esent.adg y | continuidad del mismo

valorada a precio unitario adjudicado
2 por cada dia que transcurra, a contar
N desde el dia de la notificacion del
o incumplimiento al adjudicatario y hasta

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

il LSS

Vilafranca Te

Dos de Maig (BCM) 9

Seu central vilafranca Igualada 93 305 32 33
5 =

5t. Pere Ril

[V ts)
=]
1]
0
\o

[
=i

Wno\n
MM

[N 5]

H. Hospitalet 93 440

o

o0

5t. Joan Despi 93 447 31 80

0




CLILAB 2026-01
Pagina 44 de 68

su resolucion por parte de éste en
todos los casos.
Incumplimiento en los plazos del suministro Afecta al normal
de los productos, material y otras 10% sobre el importe total del contrato | funcionamiento del
prestaciones asociadas en los casos en que mas asuncion del coste de la|servicio que CLILAB
no pueda ser solucionado con compra Grave externalizacién del suministro de los | Diagnostics presta a sus
alternativa por ser comercializado en productos, material y otras | socios y clientes y puede
exclusiva o no exista alternativa en el prestaciones asociadas poner en riesgo la
mercado continuidad del mismo
Leve 5% sobre el importe total del contrato
Incumplimiento en los plazos de formacion al Se puede considerar grave
personal si se trata de la formacién
Grave 10% sobre el importe total del contrato inicial o se 'produce un
retraso superior a 7 dias
respecto de lo que se
establece en los pliegos
Leve 5% sobre el importe total del contrato
Puede considerarse grave
Incumplimiento en los plazos del si provoca riesgos de
mantenimiento preventivo, normativo y seguridad,
correctivo de los equipos Grave 10% sobre el importe total del contrato |ncump.I|m|entos
normativos o paradas
técnicas o los resultados
obtenidos son erréneos o
fuera parametros
Incurnp!lmlento de. la ob'llga0|on de ggrgntlzarla Abono del 100% de todos los costes
continuidad  asistencial por incidencias . N
imputables al contratista en el equipamiento sin L asociados . de . la derivacion  de
suministrar el equipo de sustitucion dentro de eve muestras _(incluido el transporte) y
- P otros que se deriven como
las primeras 48h a contar desde la notificacion . - -
B . consecuencia de este incumplimiento.
de la incidencia
- Abono de todos los costes asociados
de la derivacién de muestras (incluido
el transporte) y otros que se deriven
Incumplimiento de la obligacion de garantizar la como consecuencia de este
continuidad  asistencial por incidencias incumplimiento;
imputables al contratista en el equipamiento sin Leve - Abono en concepto de gastos de
suministrar al equipo de sustitucion a partir del gestioén, por el importe correspondiente
3er dia desde la notificacion de la incidencia y a la actividad diaria estimada segun
hasta el 13° dia. oferta econdmica presentada vy
valorada a precio unitario adjudicado
por cada dia que transcurra desde el
3er dia a contar desde la notificacion
de la incidencia y hasta el 13° dia.
Incumplimiento de la obligacién de garantizar la Puede considerarse grave
F;ontmmdad aS|sthC|aI por |nc!den0|a}s Grave 10% sobre el importe total del contrato si el re,traso es superior a
imputables al contratista en el equipamiento sin 15 dias laborables y
suministrar el equipo de sustitucion a partir del supone una alteraciéon
il SHLAS
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16° dia en adelante a contar desde la
notificacion de la incidencia
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grave de las condiciones
del contrato

Otros

o o Leve 5% sobre el importe total del contrato
Incumplimiento de las obligaciones de
:lctualll’za_clon,t’ |r_|n0\éa<;.|on, _renovacion Puede considerarse grave
ecnologica y tecnica de los equipos Grave 10% sobre el importe total del contrato | si dificulta o imposibilita la
continuidad de la actividad
La negativa a suministrar los pedidos que se Supone una alteracién
reciban en las condiciones de precio Grave 10% sobre el importe total del pedido | injustificada de las
aplicables, durante la vigencia del contrato condiciones del contrato
Estas clausulas definen a
los elementos
Incurnphrrpgnto de las condiciones especiales Grave 10% sobre el importe total del contrato fundamentales del
de ejecucién contrato. El
incumplimiento puede
hacerlo inviable
Aplicacion en ofertas o facturas de precios Supone una alteraciéon
unitarios superiores a los precios maximos Grave 10% sobre el importe total del pedido | injustificada de las
aplicables de este contrato condiciones del contrato
Supone una falta de
Leve 5% sobre el importe total del contrato colabor_amon_ grave que
puede impedir el control y
. . - supervisiéon contractual
Resistencia a los requerimientos efectuados Pued i
por CLILAB Diagnostics o inobservancia en la uede COgSI er.?rse grave
ejecucion del contrato ?r;t cadso ? t;e' eracion o
Grave 10% sobre el importe total del contrato 'alta de colaboracion que
impida el correcto control y
supervision de la ejecucion
del contrato
Leve Las que se establecen en el PCAP por
cada caso
Incumplimiento de las clausulas éticas -
. Puede considerarse grave
establecidas en el PCAP
cuando afecte a los
Las que se establecen en el PCAP por -
Grave valores y al cumplimiento
cada caso .
normativo y pueda tener
consecuencias legales
Uso de sistemas de trabajo, materiales o La alternacién injustificada
personal, distintos a los previstos, con Grave 10% sobre el importe total del contrato | puede deteriorar la calidad
perjuicio muy grave a la ejecucion o funcionalidad del servicio
Falseamiento de las prestaciones f?gggﬂfnga una acczgg
consignadas en la subcontratacion de Grave 10% sobre el importe total del contrato

prestaciones y cesiones contractuales

implicaciones econdémicas
y legales graves

Consorci del Laboratori

Los incumplimientos que no estén recogidos en los grupos anteriores, se clasificaran en leves o

graves y se penalizaran con arreglo a esta clasificacion. La escalabilidad de las penalidades de

leves a graves puede depender del grado de afectacion en el funcionamiento de CLILAB

Diagnostics, la reiteracién o reincidencia del comportamiento, la peligrosidad, el impacto en el

incumplimiento a pesar de las advertencias previas, y los perjuicios y repercusiones causadas.
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14.4. APLICACION PENALIDADES

Por las faltas leves: hasta un 5% sobre el importe del contrato, del pedido entregado o del grupo

de productos no entregados (ver Cuadro de Penalidades).

Por las faltas graves: hasta un 10% sobre el importe del contrato, del pedido entregado o del grupo

de productos no entregados (ver Cuadro de Penalidades).
El total de penalidades no podra superar el 50% del importe del contrato, IVA excluido.

Las penalidades se haran efectivas mediante su descuento en las facturas a abonar por parte del

contratista, o bien sobre la garantia constituida cuando éstas no puedan deducirse de los pagos.
Cuando se hagan efectivas sobre la garantia, el contratista quedara obligado a completarla dentro
de los quince dias naturales siguientes a la notificacion de la penalidad.

14.5. REINCIDENCIA

La comisién de dos incumplimientos en el plazo de dos meses podra tener como consecuencia la
resolucién anticipada del contrato.

14.6. RESOLUCION ANTICIPADA DEL CONTRATO

El érgano de contratacion podra acordar la resolucién anticipada del contrato cuando, por causas
imputables al contratista, incumpla la obligacion principal del contrato, entendiéndose en todo caso,
que se esta en este supuesto cuando se incumplan las obligaciones esenciales definidas en los

pliegos y sefialadas en los articulos 211 a 213, y 306 y 307.

La resolucion del contrato se llevara a cabo siguiendo el procedimiento establecido en el articulo
191 LCSP y en el articulo 109 RGLCAP.

Al contratista también le podran ser aplicadas las penalidades que se han definido previamente en
los apartados anteriores.
14.6.1. Consecuencias

La resolucién anticipada del contrato representa, a todos los efectos, el incumplimiento de las

condiciones acordadas en el contrato y por tanto, se derivan las siguientes consecuencias:

- En relacién con la garantia definitiva constituida
En el acuerdo de resolucion anticipada del contrato se indicara, en todo caso, pronunciamiento
expreso sobre la procedencia o no de la pérdida, devolucion o cancelaciéon de la garantia que, si

procede, haya sido constituida.

- En relacion con la adjudicacion del nuevo contrato
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Paralelamente a incoar el expediente administrativo de resolucion del contrato se podra iniciar el
procedimiento para la adjudicacion de un nuevo contrato, si bien la adjudicacion del mismo quedara

condicionada a la terminacion del expediente administrativo de resolucién.

En los supuestos de retraso en el incumplimiento, incumplimiento de la obligacién principal del
contrato y de imposibilidad de ejecutar las prestaciones en los términos inicialmente pactados, y no
sea posible la tramitacién de un expediente de modificacion la tramitacién de los dos procedimientos
(resolucion contrato inicial y adjudicacion contrato nuevo) sera el de urgencia en virtud del articulo
213.6 LCSP. Hasta que se formalice el nuevo contrato, el contratista estara obligado, en la forma y
alcance que determine el 6érgano de contratacion, a adoptar las medidas necesarias por razones de

seguridad, o indispensables para evitar un grave trastorno al servicio publico.

Cuando el contratista no pueda garantizar las medidas indispensables establecidas en el parrafo
anterior, el CLILAB Diagnostics podra intervenir garantizando la realizacién con sus propios medios
oa través de un contrato con un tercero. En cualquier caso, esta circunstancia se ajustara a las

maximas garantias de transparencia.

- Enrelacion ala prohibicion de contratar
La resolucién anticipada del contrato puede comportar la declaraciéon por parte del érgano de
contratacién de la prohibicion de contratar de acuerdo con el articulo 71.2.c de la LCSP, si concurren

los siguientes supuestos:

e Incumplimiento grave
e Duelo, culpa o negligencia por parte de la empresa contratista.
En el acuerdo de resolucion anticipada del contrato se indicara la declaracidon de prohibiciéon de

contratar, si procede, y su duracion.

La prohibicién de contratar que declare el 6rgano de contratacion solo surtira efecto sobre las
prestaciones objeto de la resolucion anticipada del contrato que ha provocado la prohibicion de

contratar y dentro del ambito del 6rgano de contratacion.

En la misma resolucién donde se declare la prohibicidén de contratar se determinara su duracion, la

cual no podra exceder de tres afos, a contar desde la fecha de notificacion a la empresa contratista.

La condicién de estar en prohibicion de contratar por parte de una empresa debera ser declarada
por ésta, en el DEUC o bien en declaracion responsable, en caso de que se presente a nuevas

licitaciones de CLILAB Diagnostics que tengan el mismo objeto contractual de forma expresa.

Con el fin de admitir la empresa con prohibicion de contratar en la nueva licitacion, la mesa de
contratacién o en su defecto, el 6rgano de contratacion, solicitara la presentacion, en la nueva
licitacién, de las medidas que haya establecido la empresa en prohibicion de contratar para
garantizar que los motivos que la causaron ya han sido resueltos. De comprobarse que las causas

que causaron la prohibicion de contratar han sido resueltas, el érgano de contratacion emitira

il LSS
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En los casos de resolucion anticipada parcial del contrato (ver apartado siguiente) sélo surtira efecto
sobre los bienes objeto de la resolucién anticipada del contrato que han provocado la prohibicion de
contratar y dentro del ambito del 6rgano de contratacion.

14.7. RESOLUCION ANTICIPADA PARCIAL DEL CONTRATO

En los supuestos de entrega de suministros con grupos de productos homogéneos (familias de
productos), de acuerdo con el articulo 211.1 f) LCSP y atendiendo a las circunstancias del caso
concreto y de acuerdo con la prevision del punto 29 del Cuadro de caracteristicas especificas, se
podra considerar “incumplimiento de la obligacién esencial del contrato” el no suministro o el
suministro defectuoso de alguno o algunos de los productos que forman parte del grupo de

productos homogéneos.

Este incumplimiento comportara, y atendiendo a las circunstancias y gravedad, la resolucion
anticipada del contrato ya sea de forma parcial y sélo para el producto o productos sobre los que

recaiga o bien del contrato en su totalidad.

Ejemplo: Grupo de articulos adjudicados a la empresa:

Orden 1: Guantes antialérgicos nitrilo talla L

Orden 2: Guantes antialérgicos nitrilo talla M

Orden 3: Guantes antialérgicos nitrilo talla S -- incumplimientos
Orden 4: Marcador muestras azul

Orden 5: Marcador muestras negro

Orden 6: Marcador muestras naranja

Resolucién anticipada del contrato para los 6rdenes 1, 2y 3.

La resolucion anticipada parcial del contrato se llevara a cabo siguiendo el procedimiento
establecido en el articulo 191 LCSP y en el articulo 109 RGLCAP.

Al contratista también le podran ser aplicadas las penalidades que se han definido previamente en

los apartados anteriores.

15. CONDICIONES DE FACTURACION

La propuesta econdmica que debe presentar la empresa licitadora es la relacionada en el
documento Anexo Econdmico. La propuesta econémica, y, concretamente, la oferta que se presente
para la valoracion econémica debera completarse con el importe total anual y el importe total de la
licitaciéon con un maximo de dos decimales. Ademas, debera facilitarse el precio unitario para cada
uno de los materiales ofrecidos hasta cuatro decimales, a efectos de posibles modificaciones

contractuales que pudieran existir.

Las cantidades que figuran en el presente expediente son estimadas previstas para el periodo que

se contrata y son tomadas como referencia para configurar el presupuesto de licitacion. Estas
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cantidades pueden ser objeto de modificacién al alza o a la baja, supeditadas a las necesidades de
CLILAB Diagnostics. Se establecen unos precios unitarios con un presupuesto de licitacion maximo,
que funcionara como una bolsa econdémica de la que se iran restando las unidades consumidas. En
caso de que las necesidades reales fueran superiores a las estimadas inicialmente, sera necesario

tramitar la modificacién correspondiente.

La empresa adjudicataria no podra, sin el consentimiento del CLILAB Diagnostics, cambiar de forma
unilateral los formatos, contenidos y el formato de la informacién con el que se entrega la factura.

Cualquier cambio sera informado con antelacion al CLILAB Diagnostics.

Obligacioén de la presentacion de la factura electronica a CLILAB Diagnostics en aplicacion de la Ley
Estatal 25/2013, de 27 de diciembre, que regula la obligacion de presentacion de factura electrénica
a las Administraciones Publicas a partir del 15 de enero de 2015. Ver clausula quincuagésima
segunda del PCAP, referente al Régimen de Pagos y Facturacion Electronica. Electronica, en la que
se indican los codigos DIR del CLILAB Diagnostics, asi como los requisitos legalmente establecidos

para la correcta tramitaciéon de la factura.

El adjudicatario tendra que pedir y obtener una autorizacién del CLILAB Diagnostics para modificar
cualquier aspecto ligado al funcionamiento o caracteristicas del servicio y suministro que conforman

el objeto de este contrato.

LOTE 1. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE GASOMETRIAS
ARTERIALES, VENOSAS Y CAPILARES CON CESION DE SOFTWARE INTERMEDIARIO
(MIDDLEWARE).

En relacion al Lote 1 del presente contrato, CLILAB Diagnostics recibira por parte de la empresa

adjudicataria:

1. Por un lado, la facturacion correspondiente a la conexién de los gasémetros del
laboratorio basico del Hospital de la Cerdanya a su Sistema Informatico de Laboratorio. La
empresa adjudicataria facturara este concepto una vez realizada la conexién y confirmada, por parte
del responsable del contrato designado por CLILAB Diagnostics, su correcta implementacion y pleno

funcionamiento.

Se facturara el objeto de este contrato en una Unica factura . En la factura se detallara el concepto,
el coste atribuible mas el porcentaje de IVA que corresponda segun la normativa vigente. En la
factura se debera hacer constar el nimero de expediente del contrato y lote, también debera
detallarse la descripcién “CONEXION” (CLILAB 2026/01 LOTE 1 CONEXION).

El pago de este servicio se hara efectivo contra la presentacién de factura a través de pago unico y

mediante transferencia bancaria. En el caso de penalidades, se aplicaran via descuento en el pago

il LSS
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2. Y por otra, una factura correspondiente al suministro de producto para la realizacion de
gases en sangre. El adjudicatario, a mes vencido, facturara este producto atendiendo al suministro
efectivamente entregado en el periodo que comprenda cada factura. Las facturas tendran que ser
emitidas como maximo el ultimo dia del mes natural en el que haya sido suministrado el material

objeto del presente pliego y entregarlas en el momento de su emision.

En cada una de las facturas emitidas por este concepto debera hacerse constar el numero de
expediente del contrato y lote, indicando las unidades suministradas de producto y su importe

mas el porcentaje de IVA que corresponda segun la normativa vigente.

El pago del suministro objeto del contrato se hara efectivo mediante transferencia bancaria.

LOTE 2. ANALIZADORES Y REACTIVOS UTILIZANDO METODOLOGIA POCT EN EL
HOSPITAL DE SANT ANTONI ABAT.

La empresa adjudicataria del Lote 2, facturara mensualmente, a mes vencido, atendiendo al
suministro efectivamente entregado a CLILAB Diagnostics en el periodo que comprenda cada
factura. Las facturas tendran que ser emitidas como maximo el ultimo dia del mes natural en el que
haya sido suministrado el material objeto del presente pliego y entregarlas en el momento de su

emision.

En cada una de las facturas emitidas por este concepto debera hacerse constar el numero de
expediente del contrato y lote, indicando las unidades suministradas de producto y su importe

mas el porcentaje de IVA que corresponda segun la normativa vigente.

LOTE 3. ANALIZADORES Y REACTIVOS PARA LA REALIZACION DEL AMONIO POR
METODOLOGIA POCT.

En relacion con el Lote 3 del presente contrato, el CLILAB Diagnostics recibira las facturas por parte

de la empresa adjudicataria atendiendo a su objeto especifico.
1. PARA LA INVERSION.

La empresa adjudicataria facturara este concepto una vez suministrados los analizadores de
amonio y los lectores de cddigo de barras y confirmado, por parte del responsable del contrato

designado por CLILAB Diagnostics, su recepcion y correcto funcionamiento. En ningiin caso antes.

Se facturara el objeto de este contrato en una Unica factura por el importe adjudicado o en diferentes
facturas por las entregas de equipos efectivamente entregados si éstas han sido realizadas en
fechas distintas. En el cuerpo de la factura se detallara el concepto indicando el centro en el que
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se ha efectuado la entrega, el coste atribuible al equipo mas el porcentaje de IVA que corresponda
segun la normativa vigente. También se debera hacer constar el nimero de expediente del
contrato y lote, y sefialar la descripcién “INVERSION” (CLILAB 2026/01 LOTE 3 INVERSION).

El pago de la entrega de los equipos objeto del contrato se hara efectivo mediante transferencia
bancaria y contra presentacion de factura. En caso de penalidades, se aplicaran via descuento en

el pago de la factura correspondiente a la compra de los equipos.
2. PARA LA EXTENSION DE GARANTIA y SERVICIO DE MANTENIMIENTO.

La empresa adjudicataria facturara el servicio de mantenimiento a un precio fijo por el importe anual
previsto en una Unica factura anual. La factura se emitira una vez que el técnico designado por la

empresa adjudicataria acredite que el servicio ha sido prestado.

En las facturas deberd hacerse constar el nidmero de expediente del contrato y lote.
Paralelamente, en la factura se indicara el concepto de “MANTENIMIENTO” (CLILAB 2026/01
LOTE 3 MANTENIMIENTO) y se detallara el precio adjudicado y el Impuesto sobre el Valor Afiadido

que corresponda segun la normativa vigente como partida independiente.

Las facturas tendran que ser emitidas como maximo el Ultimo dia del mes natural en el que haya

sido prestado el servicio y entregarlas en el momento de su emision.

El pago del servicio de mantenimiento a la empresa contratista se efectuara contra presentacién de
factura. Este se hara efectivo mediante transferencia bancaria. En caso de tener que aplicar
penalidades por alguno de los motivos relacionados con el mantenimiento del equipo, CLILAB
Diagnostics las aplicara via descuento en el pago de las facturas correspondientes al

mantenimiento.
3. PARA LA REALIZACION DE LA TECNICA DEL AMONIO EN SANGRE.

El adjudicatario, a mes vencido, facturara el producto atendiendo al suministro efectivamente
entregado en el periodo que comprenda cada factura. Las facturas tendran que ser emitidas como
maximo el ultimo dia del mes natural en el que haya sido suministrado el material objeto del presente

pliego y entregarlas en el momento de su emisioén.

En cada una de las facturas emitidas por este concepto debera hacerse constar el numero de
expediente del contrato y lote, indicando las unidades suministradas de producto y su importe

mas el porcentaje de IVA que corresponda segun la normativa vigente.

El pago del suministro objeto del contrato se hara efectivo mediante transferencia bancaria y contra

presentacion de factura.
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LOTE 4. REACTIVOS PARA LA REALIZACION DE PROCALCITONINA Y NT -proBNP.

La empresa adjudicataria del Lote 4, facturar& mensualmente, a mes vencido, atendiendo al
suministro efectivamente entregado a CLILAB Diagnostics en el periodo que comprenda cada
factura. Las facturas tendran que ser emitidas como maximo el ultimo dia del mes natural en el que
haya sido suministrado el material objeto del presente pliego y entregarlas en el momento de su

emision.

En cada una de las facturas emitidas por este concepto debera hacerse constar el numero de
expediente del contrato y lote , indicando las unidades suministradas de material y su importe mas

el porcentaje de IVA que corresponda segun la normativa vigente.

El pago del suministro objeto del contrato se hara efectivo mediante transferencia bancaria y contra

presentacion de factura.

16. INCIDENCIAS

El adjudicatario deberd comunicar con antelaciéon suficiente la existencia de problemas que le
impidan cumplir con el suministro de las referencias solicitadas. La comunicacién debera realizarse
directamente al Departamento de Logistica de CLILAB Diagnostics, situado en el Laboratorio
Central. En caso de desabastecimiento, el adjudicatario debera proponer una alternativa que debera
ser validada por el responsable del laboratorio afectado por la incidencia. En caso que la alternativa
propuesta no permita asegurar la realizacion de la actividad asistencial, el proveedor se hara cargo

de todos los gastos que se deriven de este incumplimiento de suministro.

Con el fin de asegurar el mantenimiento del servicio ante incidencias, las empresas licitadoras
tendran que ofrecer equipos en redundancia para cada laboratorio de CLILAB Diagnostics, de
acuerdo a su actividad. Para los casos en que esta medida fuera insuficiente, tendran que indicar
las alternativas previstas para mantener el servicio y la actividad permanente de un analizador o de
la robética ofertada. Estas deberan ser aportadas como documentacién técnica en el Sobre C,

aunque no sea objeto de valoracion.

O bien, en caso de que la incidencia generada obligue a CLILAB Diagnostics a derivar urgentemente
las pruebas a alguno de los centros sanitarios externos de CLILAB Diagnostics o a cualquier centro
sanitario externo que decida CLILAB Diagnostics, sera el adjudicatario quien se hara cargo de

asumir todos los gastos, directos e indirectos.

17. RESIDUOS E IMPACTO MEDIOAMBIENTAL
El adjudicatario adoptara las medidas oportunas por el estricto cumplimiento de la legislacién
medioambiental comunitaria, estatal, autonémica y local vigente y en su versién consolidada, que
sea de aplicacion a la actividad desarrollada. De este modo, tendra que proveer a CLILAB
Diagnostics de la informacion, material y otros medios de transporte adecuados por a la eliminacion
. et

Consorci del Laboratori Intercomarcal de I'Alt Penedés, FAnoia i el Garraf. NIF: Q5850025-G

Seu central Vilafranca vilafranca

5 58 lgualada 93 805 32 33 Dos de Maig (BCM) 93 446 26 53

315 08 5t. Pere Ribes 93 896 48 9 H. Hospitalet 93 4




I | CLILAB 2026-01
Pagina 53 de 68

del embalaje, asi como piezas de repuestos, SAIS, etc. generados por sus equipamientos.
Asimismo, la empresa adjudicataria se asegurara que su personal esta debidamente formado y sea

competente en materia de buenas practicas ambientales.

En caso de que la totalidad de los residuos liquidos sean asimilables a residuos liquidos urbanos,

la empresa adjudicataria emitira una certificacion que asi lo avale.

Las empresas adjudicatarias presentaran un informe detallado dentro del sobre C y fundamentado
sobre los riesgos que supongan para el personal implicado en el almacenamiento, manipulacién
y uso de los reactivos, materiales auxiliares y equipamiento necesario para la realizacion de las
determinaciones analiticas. En todos los casos, la empresa adjudicataria se comprometera a
suministrar las fichas de seguridad de los reactivos y material empleados.

18. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

La empresa adjudicataria tendra que cumplir con la normativa especifica de prevencion de riesgos

laborales.

En relacion a la adecuacion del equipamiento a los espacios de cada uno de los laboratorios
afectados por este concurso, el adjudicatario debera tener en cuenta que en todo momento debe
cumplirse con los requisitos de seguridad establecidos y garantizar el ambiente de trabajo en
cumplimiento de la normativa vigente de Salud Laboral, teniendo especial cuidado con la

temperatura, ruido, riesgo ambiental, asi como la bioseguridad.

Los gastos generados por las correcciones de posibles impactos negativos en estos aspectos,
relacionados con la adecuacion de los equipos al espacio disponible, correran a cargo del
adjudicatario a lo largo de todo el periodo de vigencia del contrato, asi como las eventuales

prérrogas.

19. NORMATIVA VIGENTE DE OBLIGADO CUMPLIMIENTO

La entidad o empresa adjudicataria debera cumplir respecto de su personal las obligaciones
vigentes en materia laboral y seguridad social asi como de prevencién de riesgos laborales y de
seguridad e higiene en el trabajo. El adjudicatario pondra a disposicion de su personal las

instalaciones adecuadas y material para el adecuado desarrollo de su labor.

La empresa adjudicataria se compromete a utilizar la informacion a la que pueda tener acceso como
consecuencia de la ejecucion del contrato que pretende adjudicarse, con las finalidades exclusivas
de gestion para los que ha sido autorizada asi como a conservar la confidencialidad sobre toda
aquella informacién afectada por las disposiciones y principios de la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y disposiciones
de desarrollo y concordantes, adaptando para ello las medidas de seguridad de esa informacion

que resulten necesarias.
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A las empresas se les recuerda que de acuerdo con la normativa europea y estatal vigente relativa
a los productos sanitarios todos los productos sanitarios deben llevar la marca CE que garantiza
que ha superado controles de homologacién y calidad.

Debe ser capaz de separar en origen los residuos cumpliendo con normativa Autonémica y Nacional
sobre Medio Ambiente.

Con caracter general, si se inician los procesos de Acreditacion, Certificacion (ISO, EN, UNE) y
autorizacion se solicitara la informacién y colaboracién del adjudicatario en los aspectos que pudiera
corresponderle.

20. OTRAS CONDICIONES GENERALES

La empresa adjudicataria sera responsable ante los Tribunales de Justicia de los accidentes que
pudieran ocasionarse al personal en el cumplimiento de sus responsabilidades asumidas en virtud
de este procedimiento.

21. OBLIGACIONES CONTRACTUALES ESENCIALES

Ademas de las establecidas en el cuadro de caracteristicas, se consideraran obligaciones
contractuales esenciales, cuyo incumplimiento podria suponer la resolucién del contrato, las
indicadas a continuacion:

— El cumplimiento de las prescripciones técnicas y requisitos obligatorios.

— Ladiligencia en el desarrollo de las actividades objeto del presente contrato.

— No interrumpir o abandonar los trabajos sin causa justificada. Se entendera por abandono
o interrupcién sin causa justificada cuando los trabajos hayan dejado de desarrollarse, no
se desarrollen con la regularidad adecuada o con los medios humanos o materiales
necesarios para la normal ejecucion del contrato en plazo. Sin embargo, el CLILAB
Diagnostics, antes de declarar el incumplimiento, requerira al contratista que regularice la
situacion en el plazo de cinco dias a contar desde el requerimiento.

— El cumplimiento de la normativa de seguridad y salud en el trabajo.

— El cumplimiento de la obligaciéon de confidencialidad o informacién a terceros sin previa
autorizacion del CLILAB Diagnostics.

22. DOCUMENTACION TECNICA A APORTAR POR LOS LICITADORES

La documentacion técnica que deben aportar los licitadores recae en el Sobre C. La documentacion
técnica se convierte en la documentacion acreditativa de las referencias técnicas exigidas por
CLILAB Diagnostics en este mismo Pliego. De todas formas, los licitadores pueden optar a
completar la propuesta afiadiendo los elementos complementarios que consideren convenientes y

de utilidad para el CLILAB Diagnostics, indicando sus caracteristicas de forma detallada.

il LSS
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En este sentido, sera obligatorio para todos los licitadores rellenar debidamente el documento

adjunto al anuncio de licitacién llamado Quadre resum dels criteris d’adjudicacié — Sobre C.

En la linea del parrafo anterior y atendiéndonos a lo indicado en el presente Pliego, toda empresa

licitadora debera aportar, como minimo, en el Sobre C:

A) Objeto y alcance del suministro: Descripcion, explicacion y detalle del

cumplimiento del objeto y alcance del suministro Punto 2 y subpuntos

B) Medios y requerimientos técnicos generales: Descripcion del circuito a seguir
en caso de averia + declaracion responsable firmada conforme se cumplen con Subpunto 3.1
todos los puntos requeridos en este apartado

C) Requisitos técnicos minimos de obligado cumplimiento: Descripcion,
explicacién y detalle del cumplimiento de los requisitos minimos de obligado Punto 3.2 y subpunto
cumplimiento

D) Memoria técnica: indicando especificaciones de los equipos, reactivos, Punto 4
analizadores

E) Disefio de las instalaciones + Cronograma Punto 5

F) Plan de contingencia Punto 7

G) Mantenimiento y asistencia técnica: Propuesta de mantenimiento, asistencia

técnica y soporte especializado Punto 8y subpuntos

H) Plan de formacién Punto 9
) Conexiones informaticas: Subpunto 12.1
J) Incidencias: Descripcion, explicacion y detalle del cumplimiento de respuesta frente Punto 16

a incidencias

K) Residuos e impacto medioambiental: Descripcion, explicacion y detalle del
cumplimiento de adopcién de medidas respecto a los residuos e impacto Punto 17
medioambiental

L) Otros conceptos imprescindibles Punto 23

Punto 13 . Ver 12.
M) Anexo oferta econémica + Pestana Requisitos Logisticos CLILAB 2026-01. Annex
OE licitadors

N) Anexo criterios objetivos (valoracion automatica) : detalle de la Ver 11.2. Quadre resum
documentacion presentada en la oferta, debe especificarse: nombre del Documento P
; X g L dels criteris
en el que se encuentra la informacion y pagina o paginas del documento de e e
referencia aportado a la oferta d’adjudicacié — Sobre C

23. OTROS CONCEPTOS IMPRESCINDIBLES

El suministro objeto del procedimiento integra los siguientes conceptos imprescindibles que deben

ir incluidos en el precio final:
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— El objeto del contrato son los reactivos necesarios para realizar las determinaciones de las
pruebas especificadas en el Anexo l. Actividad estimada por centro, donde también se
especifica la actividad anual prevista para las diferentes determinaciones.

— El licitador debera presentar proyectos y descripciones de material complementario que
permitan la realizacién de la actividad, como documentacién técnica del Sobre C.

— La retirada de los equipos objeto del presente procedimiento debera realizarse una vez
formalizado, puesta en marcha y correcta ejecucion el nuevo contrato derivado de un nuevo
posible procedimiento o similar. Esta estara acordada y coordinada entre el ente contratante

y el contratista. Ademas, se realizara sin coste adicional para el ente contratante.

ut/ fihCLLAB
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ANEXO I. ACTIVIDAD ESTIMADA POR CENTRO

En este Anexo se indican el numero de determinaciones solicitadas que conforman la licitacion, convirtiéndose en la previsidon estimada anual asi como la
frecuencia de montaje para estimar los costes de los controles internos. Esto significa que no necesariamente sean las mismas que las que deban realizarse,

dado que podra variar en funcién de las peticiones y la actividad desarrollada en los laboratorios de CLILAB Diagnostics.

El numero de determinaciones se corresponde con las compras de reactivos realizado en los ultimos afios en los laboratorios de CLILAB Diagnostics para la

realizacion de las técnicas analiticas.

ad estimada por centro

| ote 1. Ana|izadorcs y reactivos para la realizacion de (Gasometrias artcrialcs, venosas y caPilarcs con cesién de

programa rio intermediario (middfeware)

Orden S T Nim. Gasdmetros Num. Determinaciones Unidad Medida

ANUALES (UM)

1 GASOMETRIA 21 120.000 UN
Hospital Comarcal Alt Penedes | LABORATORIO 2 9.062 UN
Hospital Comarcal Alt Penedes | SALA PARTOS 1 418 UN
Hospital Moisés Broggi | LABORATORIO 2 33.596 UN
Hospital Moisés Broggi | UCI 1 7.037 UN
Hospital Moisés Broggi | QUIROFANO REANIMACION 1 522 UN
Hospital Universitari d'lgualada | LABORATORIO 2 16.071 UN
Hospital Universitari d'lgualada | SALA PARTOS 1 2.782 UN
Hospital Universitari d'lgualada | UCI 1 4.173 UN
Hospital Residéncia Sant Camil | LABORATORIO 2 20.979 UN
Hospital Dos de Maig | LABORATORIO 2 6.648 UN
Hospital Gral. Hospitalet | LABORATORIO 2 10.113 UN
Hospital Gral. Hospitalet | SALA PARTOS 1 2.434 UN
Hospital Cerdanya | LABORATORIO 2 4.103 UN
Hospital Sant Anotoni Abat | LABORATORIO 1 2.062 UN

Salut/ i SEAS
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| ote 2. Anah'zaclorcs Yy reactivos utilizando mctodo]ogfa FOCT en el hosPital de Sant Antoni Abat

Orden Codigo CAT Descripcion Laboratorio Hospital Sant Antoni Abad Unid(;ZAI:l)edida
1 1732 Amilasa (POCT) 4.380 UN
2 Alanina aminotransferasa (POCT) 5.806 UN
3 1731 Bilirrubina (POCT) 4.873 UN
4 1728 Creatinina (POCT) 7.154 UN
5 1729 Creatinina quinasa (POCT) 4.173 UN
6 1734 Glucosa (POCT) 6.921 UN
7 3136 Hemograma (POCT) 7.500 UN
8 1737 Cloro (POCT) 7.309 UN
9 1726 Potasio (POCT) 7.309 UN

10 1727 Sodio (POCT) 7.309 UN
11 1742 Proteina C reactiva c.masa (POCT) 8.965 UN
12 1736 Troponina (POCT) 5.743 UN
13 1733 Urea (POCT) 6.930 UN
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Lotc 3. Analitzadors Yy reactivos para la realizacion del Amonio para mctodologia FOCT

Orden Producto Ndm. Unidades Unidad Medida
Anuales (UM)

1 AMONIO EN SANGRE 800 UN
LABORATORIO Hospital Comarcal Alt Penedés 73 UN
LABORATORIO Hospital Moisés Broggi 288 UN
LABORATORIO Hospital Universitari d'lgualada 111 UN
LABORATORIO Hospital Residéncia Sant Camil 284 UN
LABORATORIO Hospital Dos de Maig 21 UN
LABORATORIO Hospital Gral. Hospitalet 23 UN

| ote4. Frocalcitonina Yy NT—-PFOBNF

Procalcitonina NT-proBNP Unitat Mesura

(um)

Laboratorio Hospital de Vilafranca 2.000 13.000 UN
Laboratorio Hospital Moisés Broggi (Sant Joan Despi) 3.000 17.000 UN
Laboratorio Hospital d'Igualada 8.000 6.500 UN
Laboratorio Hospital Sant Camil (Sant Pere de Ribes) 8.200 10.000 UN
Laboratorio Hospital Dos de Maig 300 7.500 UN
Laboratorio Hospital General Hospitalet 100 6.000 UN
Laboratorio Hospital de la Cerdanya 130 120 UN
TOTAL 21.730 60.120 UN
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EQUIPOS UBICADOS EN CLILAB (LABORATORIOS)
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Lab.2 de Maig | Lab.2 de Maig
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ANEXO Iill. PLANOS POR CENTROS
OBJETO DEL CONTRATO

CONSORCI DEL LABORATORI INTERCOMARCAL DE L’ALT PENEDES,
L’ANOIA | EL GARRAF (CLILAB Diagnostics)

EXPEDIENTE CLILAB 2026/01

Laboratorio Central, en las dependencias del Hospital de Vilafranca (Consorci Sanitari de I'Alt Penedés i el Garraf), situado en la Calle Espirall, s/n, 08720 Vilafranca del Penedés.
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Planta Baja
- Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital de Igualada (Consorci Sanitari de I’Anoia), situado en la Avenida de Catalunya, 11, 08700 Igualada.
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Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital Residencia Sant Camil (Consorci Sanitari del Alt Penedes i el Garraf), Rda. Sant Camil, s/n, 08810 Sant Pere de Ribes. Es

donde esta situado el Laboratorio Central de Anatomia Patoldgica.

ALGAT 1- POIATA LABORATOM GENERAL = OFFK]E Ij |] I__
Consorci del Laboratori Intercomarcal de L — ; . ya— —1 ; - —— - - F
s tral Vilaf = == % MEE R SsRE . : == .

eu central Vilafranca wvilaf |- |_ oS e ™) = - ¢ ALGAT 1 POMTA LABORATORI GENERAL + DFFICE
c/Espirall, s/mn = e 1 lud i '|i|i'" " = | __I
08720 Vilafranca del Penedéas I:_.-t = | B — L.._—'.... | Gl
i e — |
cli@cli.cat ey ms Il & [ (] i | : £l
R L 1§ any R = 1, =5




DIAGNOSTICS

M]CLILAB

Salut/ ‘M DIAGNQSTICS
Consorci del Laboratori Intercomarcal de I'alt Penedés, I'anoia i el Garraf. NIF: Q5850025-G

Seu central Vilafranca vilafranca Tel. 93 892 25 68 Igualada 92 805 22 33 Dos de Maig (BCN) 92 446 26 53
c/Espirall, s/n Fax 92 892 35 08 5t. Pere Ribes 93 396 48 97 H. Hospitalet 93 440 75 00
St. Joan Despi 93 447 81 30

03720 wilafranca del Penedés
cli@cli.cat

CLILAB 2026-01
Pagina 64 de 68
11/10/2025



CLILAB 2026-01
Pagina 65 de 68
11/10/2025

I | NI

DIAGNOSTICS

- Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital de Dos de Maig (Consorci Sanitari Integral), situado en la Calle Dos de Maig, 301, 08025 Barcelona.
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- Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital General de Hospitalet (Consorci Sanitari Integral), situado en la Av. Josep Molins, 29 — 41, 08906 Hospitalet de Llobregat
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DIAGNOSTICS
- Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital Moisés Broggi (Consorci Sanitari Integral), situado en la Calle Jacint Verdaguer, 90, 08970 Sant Joan Despi.
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- Laboratorio basico, en las dependencias del Hospital de la Cerdanya, situado en Cami d'Ur, 31, 17520 Puigcerda, Girona
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