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Consorci Corporacié Sanitaria

NUm. Expedient: 265M0166Q

SUBMINISTRAMENT CONTINUAT DE REACTIUS | MATERIAL FUNGIBLE AMB CESSIO
D’AUTOANALITZADORS PER REALITZAR ELS ESTUDIS DE CITOMETRIA DE FLUXE DEL SERVEI
DE LABORATORIS CLINICS DEL CONSORCI CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI

Requeriments d’obligat compliment

Cessio d’equipaments que inclogui:
1 Citometre de flux amb 3 lasers i 12 detectors de fluorescencies amb les segiients
caracteristiques:

Disposar de marcatge CE/CE-IVD/CE-IVDR

Disposar de programacio oberta per introduir i configurar tests manualment, per
a poder realitzar assaigs configurats pel laboratori.

Carregador automatic que permeti tant treballar manualment amb mostres
individuals o series llargues.

Que permeti la tracabilitat dels lots de reactius, calibratges i controls en Us i
historics

Lector de codi de barres per a tub primari.

Que permeti la connexié amb el SIL.

1 Preparador de mostres automatic ( dispensacio de anticossos, incubacid, lisis, rentat

i centrifugacié) que es pugui integrar amb el citometre, amb les seglients
caracteristiques:

Ha de disposar marcatge CE/CE-IVD/CE-IVDR

Cal que sigui un equip que es pugui integrar amb el citometre

Ha de disposar d’un sistema de preparacié automatica de la mostra, amb lisi
automatica i dispensacidé automatica de mostres i reactius i centrifugacio.

Ha de poder utilitzar indistintament diferents mides de tubs primaris de mostres.
Han de ser compatibles amb tubs Vacutainer, Vacuette, Venoject i Sarstedt o
similar.

Sistema d’identificacio de tubs intermitjos (etiquetes) per assegurar la tragabilitat
de les mostres.

Preparador de mostres automatic extern al citometre que permeti la incubacié, la
fixacid i la llisis de les mostres preparades de forma manual.

Software d’analisi de citometria que permeti generar automaticament grafics en 2D
de separacio de poblacions cel-lulars basat en I’analisi de components principals. Amb
marcat CE/CE-IVD/CE-IVDR
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e Sistema de plataforma Unica per recompte de valors absoluts en determinacions pels
panells de subpoblacions limfocitaries.

e Sistema d’analisi off-line amb software Infinicyt® per a I'analisi de les mostres de
malalties hematologiques amb la possibilitat de fer analisis amb bases de dades, amb
manteniment i actualitzacio amb com a minim 2 llicencies. Amb marcat CE/CE-IVD/CE-
IVDR

Reactius:

e Les empreses licitadores hauran de presentar la relacié dels anticossos que formen
part de la seva oferta conjugats amb el maxim nombre possible de fluorocroms.

e Les empreses licitadores han de disposar, com a minim, del 90% dels reactius que
estan especificats a I'annex | - Caracteristiques técniques com a producte propi i
hauran de garantir el subministrament del percentatge restant mitjancant la
integracid de productes d’altres fabricants dins la seva oferta.

Requeriments generals

Els adjudicataris hauran de cedir i instal-lar durant tota la vigéncia del contracte i sense carrec
per I'Hospital, els analitzadors i altre equipament necessari per a la realitzacid de les proves;
hauran de fer-se carrec, també, del manteniment preventiu i correctiu dels analitzadors i altres
equips necessaris per dur a terme I'activitat.

Tots els autoanalitzadors es connectaran bidireccionalment al sistema informatic del laboratori
(SIL) actualment Smartlis, corrent a compte dels adjudicataris totes les despeses de connexio,
aixi com el hardware necessari, llicencies i manteniment.

Si durant I’execucié del contracte es produeix un canvi de I'empresa subministradora del SIL,
la connexié online anira a carrec del licitador adjudicatari. Aquesta comunicacié ha de complir
amb l'estandard HL7 i doble ACK.

Els licitadors hauran de presentar una proposta per poder virtualitzar els servidors que sera
avaluada pel departament informatic de la corporacid.

A més dels reactius, |'adjudicatari haura de subministrar calibradors, controls, material per a
la compensacidé en forma de tubs i de beads, solucions auxiliars per a realitzar la llisis, que
inclogui la bulk lisis i també el medi de conservacié de les mostres, aixi com accessoris i
qualsevol altre tipus de material fungible necessari per la realitzaci6 de les proves
especificades en els analitzadors, sense cap cost addicional.
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Es obligatori que s’inclogui, en el sobre B, la relacié d’aquests materials per poder realitzar
I'activitat indicada.

No s’admetra la facturacié addicional de cap element necessari per a la realitzacié de la
determinacio.

El consum de reactius i altres productes i fungibles derivat de la posada en marxa dels equips
aixi com el material necessari per realitzar la validacié dels métodes segons els requisits de la
Norma ISO 9001 o 15189 o equivalent, aniran a carrec de |’adjudicatari.

L"adjudicatari haura d’assumir el cost anual del programa de qualitat analitic extern que trii el
laboratori.

Els licitadors hauran de garantir I’assisténcia tecnica personalitzada pel laboratori. Hauran de
disposar d’una Hotline per poder fer consultes i obtenir solucions rapides a incidéncies els dies
laborables. En cas d’averia que necessiti la preséncia fisica, el servei técnic ha de donar
resposta en un maxim de 24 hores.

L'adjudicatari es compromet i s’obliga a I'actualitzaciéd permanent dels equips, productes i
sistemes de la informacié i a incorporar nova tecnologia, nous autoanalitzadors, nous
procediments i avengos en el software que suposin una millora en I'area sense que aquestes
actualitzacions comportin cap increment de preu del contracte.

Els licitadors hauran d’aportar un pla especific i un cronograma de les actuacions necessaries
per a la instal-lacido i posada en funcionament de I'equipament i altres serveis oferts,
contemplant sempre la no aturada de I'activitat del laboratori. Aquest pla haura d’incorporar
també la formacié de tots els usuaris. El licitador haura d’assumir la formacié en cas
d’incorporacid de nou personal aixi com la necessitat de donar suport des d’aplicacions en la
creacié de nous panels o noves necessitats.

Si durant la duracid del contracte son necessaris canvis en el pla inicial (per obres i
modificacions d’espais) I"adjudicatari haura de fer-se carrec de la instal-lacié del equips en la
nova ubicacié.

L'adjudicatari donara suport al personal del laboratori en la codificacié de les proves de
laboratori aportant els codis identificadors de la terminologia estandard LOINC.

L’adjudicatari es fara carrec de les devolucions de reactius si es rebutja el subministrament, ja
sigui per problemes de transport (ruptura, trencament de la cadena de fred, etc) o defectes
tecnics (problemes de sensibilitat o especificitat, baixa estabilitat, etc). En aquest cas
I'adjudicatari esta obligat a canviar els reactius que es retornen per altres amb la qualitat
adequada, en 48 hores maxim.
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L’adjudicatari s’obliga a reposar sense carrec els kits de reactius malbaratats per causa
d’avaria, mal funcionament dels equips, baixa estabilitat d’algun lot que obligui a repetir en
excés, i en definitiva en aquells casos en que, per motius no imputables al laboratori el consum
de reactius sigui desproporcionat.

Penalitats Especificitats

Per manca de subministrament:

Quan la compra alternativa realitzada per I'0rgan de contractacié suposi un augment del preu
unitari adjudicat, la diferéncia entre els imports sera abonada per I'’empresa adjudicada + 150€
en concepte de despeses de gestid.

Quan la compra alternativa no suposi cap alteracié del preu unitari adjudicat, a 'empresa
contractada se li aplicara un carrec de 150€ en concepte de despeses de gestid.

En els suposits en que no hi hagi una alternativa valida en el mercat i/o només I'empresa
contractada pugui subministrar el material adjudicat se li aplicara la penalitzacié d’'un 1% de
I'import total del contracte.

Per criteri mediambiental:

En els suposits que s’hagin obtingut els punts del criteri mediambiental i aquest s’incompleixi,
es fara arribar un correu electronic amb un primer avis per tal que es puguin dur a terme les
accions necessaries per al seu compliment; si succeeix una segona vegada, es fara arribar un
segon avis per escrit recordant I'obligatorietat del compliment; si malgrat tot es segueix
incomplint el criteri, s’aplicara la penalitzacié d’un 10% de I'import de cada albara on hi hagi
una entrega que no compleixi el criteri.

Per incompliment dels requeriments generals inclosos en aquest PPT:

En el cas d’incompliment de qualsevol dels requeriment generals inclosos en aquest PPT, el
licitador sera amonestat per escrit, fins a dues vegades, per tal que pugui dur a terme les
rectificacions necessaries.

La tercera vegada que s’incompleixi algun dels requeriments general inclosos en aquest PPT,
el licitador sera amonestat, de nou per escrit, i se li aplicara un 1% de I'import del contracte.

Comunicacié i liguidacié de penalitats:

L'organ de contractacid elaborara un recull mensual de les incidéncies detectades durant
I’execucid del contracte, independentment de la seva naturalesa (manca de subministrament,
incompliment de criteris mediambientals o altres requeriments establerts en aquest PPT).
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Aquest recull sera notificat a 'empresa adjudicataria i incloura el detall de les incidencies i
I'import de les penalitats que, si escau, se’n derivin.

L'empresa adjudicataria haura d’efectuar I'abonament de I'import total indicat mitjangant
I"abonament comptable corresponent, que haura de constar ingressat a I’'Hospital en el termini
maxim de 30 dies naturals des de la notificacid.
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