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1. Objecte de la Contractacio6

L'objecte del contracte és el subministrament integral, de tracte successiu, de reactius, material
fungible, i equips analitzadors en régim de cessio d'us per a la realitzacié de Uanalisi genomic
complet de microorganismes multi-resistents, interpretacio genomica i epidemiologia, destinat
a la xarxa de laboratoris del Laboratori de Referéncia de Catalunya, SA. (en endavant, LRC),
d'acord amb les condicions previstes en el plec de prescripcions técniques.

Aquesta contractacio respon a la necessitat identificada en l'informe de necessitats elaborat per la
direccio tecnica de la xaxa dibi, en el qual es justifica la necessitat d’incorporacié de nous sistemes
analitics i l' aprovisionament de productes necessaris per garantir la continuitat assistencial.

El producte de laboratori objecte de licitacié s' articula en una llista de proves diagnostiques— Annex |
Activitat anual per centre i relacié d' equips necessaris, del present plec—, d' acord amb la tipologia
de la prova diagnostica.

La relacio de proves diagnostiques objecte del contracte es presenta en un unic lot.

Per poder processar la determinacié de les proves diagnostiques objecte del contracte, els licitadors
hauran d' oferir la relacié de productes necessaris per a cada prova, amb una estimacié anual de
consum i l'import maxim de compra sense IVA.

En aquest sentit, el preu unitari ofert per a cada prova haura d' incloure tots els productes i serveis
associats necessaris per a la seva realitzacid, com ara calibradors, controls interns, reactius auxiliars,
consumibles especifics, programari / llicencies (software) i capacitat d’emmagatzematge
bioinformatic, entre d' altres.

L'adjudicatari s'obliga a lliurar els productes de forma successiva, pel preu unitari resultant de
l'adjudicacid, estant subordinat a les necessitats del LRC. En ' Annex Il Oferta Economica i Criteris
Avaluables Automaticament del present plec s' estableix, a titol orientatiu, la previsio de consum per
al periode total del contracte, sense que existeixi compromis per part del LRC d' esgotar ' esmentat
consum, de manera que, en cap cas, el LRC estara obligat a consumir la totalitat de l' import adjudicat.

L' adjudicacié recaura en un Unic adjudicatari, i no podra modificar les caracteristiques técniques dels
productes que li hagin estat adjudicats, ni els seus preus unitaris. Qualsevol modificacié de les
caracteristiques dels productes, a peticié del contractista, haura de ser préviament autoritzada per la
direccié tecnica de la xarxa dibi, sense que aixd impliqui alteracié del preu unitari adjudicat i sens
perjudici del regim de modificacions contractuals.

L'adjudicatari haura de cedir, instal-lar i mantenir durant la vigencia del contracte l'equipament
necessari per a la realitzacio de les determinacions analitiques.

2. Centres Objecte del Contracte i Ambit del Servei
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L' ambit del contracte inclou ' entitat Laboratori de Referencia de Catalunya i la seva xarxa de
laboratoris hospitalaris. Sens perjudici que els centres de la xarxa puguin augmentar o disminuir en el
moment de la prestacio dels serveis, actualment, i a titol informatiu, les seus i centres de la xarxa de
LRC sén principalment els seglients:

Centre Poblacié

LABORATORI DE
REFERENCIA DE
CATALUNYA, SA

Carrer Selva, 10, Edifici Inblau. Parc | El Prat de

de Negocis Mas Blau Llobregat 08820 Barcelona

3. Especificacions Tecniques
3.1. Especificacions Generiques

Les caracteristiques tecniques dels productes objecte de licitacid sdn les que consten a CAnnex V —
Especificacions técniques obligatories. Caldra indicar els codis EAN de totes les referéncies, les
condicions de conservacio (especialment la temperatura, quan escaigui) i vincular cada producte amb
el codi LRC corresponent. Qualsevol canvi de referencia comercial s’haura de comunicar
immediatament a compreslrc@lrc.cat.

Manual d’ usuari: S' haura de subministrar, juntament amb cada producte i equip, el corresponent
manual d' usuari que inclogui:
° Instruccions completes d' instal-lacid, configuracié, Us, manteniment preventiu i

resolucié basica d' incidéncies.
° Procediments de seguretat (Fitxes de seguretat -MSDS-), advertiments i especificacions
tecniques de ' equip o producte.

Els manuals s'hauran de lliurar en format digital, redactats preferiblement en catala i/o castella , i
seran comprensibles per a personal técnic i sanitari no especialitzat en enginyeria.

Identificacioé i Tracabilitat: Tots els productes subministrats (reactius, fungibles, calibradors,

controls, etc.) hauran d'estar correctament identificats i permetre la seva tragabilitat mitjangant
sistemes de codificacié normalitzats, preferentment per codi de barres o tecnologia equivalent.

La informacié minima obligatoria que incloure en U etiquetatge o envas de cada unitat sera:

o Nom comercial del producte

. Lot o niumero de série

. Data de caducitat (quan escaigui)
° Codi del fabricant o proveidor

. Condicions d' emmagatzematge
. Marcatge CE
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En el cas dels reactius i consumibles, ' etiquetatge haura de ser resistent a la manipulacio i romandre
llegible durant tot el seu periode d' Us.

3.2. Especificacions Concretes

Els licitadors hauran de complir tots els requisits tecnics descrits en aquest plec. Es consideraran
excloses les ofertes que no recullin explicitament aquests compromisos en la memoria técnica
presentada.

3.2.4. Requisits minims obligatoris

Els licitadors hauran de garantir que els reactius i autoanalitzadors oferts compleixen, com a minim,
amb les especificacions tecniques minimes de compliment obligatori, numerades en | 'Annex V -
Especificacions Técniques Obligatories. L'incompliment de qualsevol d' aquests requisits sera motiu
d' exclusié automatica.

4. Requeriments Addicionals Obligatoris de I’ Oferta Tecnica

Els licitadors hauran d' incloure en la seva proposta una memoria técnica completa, redactada en font
Arial mida 10, amb les dades corporatives i logotip del licitador a la capcgalera, que l' identifiqui com a
autor del document.

Aquesta memoria haura de desenvolupar, de forma estructurada i conforme a l' establert en els
apartats seguents del present plec, els continguts minims seglents:

4.1. Equip i mitjans materials

Descripcié detallada dels reactius, equips autoanalitzadors en cessid d'Us i material auxiliar necessari
per dur a terme les proves analitiques en cadascun dels diferents equips oferts, amb indicacié de la
descripcidireferencia, marcant aquelles referéncies que seran facturades, perd sense incloure el preu,
que haura de figurar unicament en l'oferta economica (Annex Il).

Descripcio tecnica detallada de tots els equips que se cedeixen en us, indicant com a minim:

. Marca, modeli fabricant.

. Requisits d'instal-lacié (dimensions, pes, connexions eléctriques, de xarxa i de gasos, si
escau).

. Requisits de manteniment, consum de reactius i consumibles per analisi, i vida util
estimada de l' equip.

. Certificacions técniques i marcatge CE, si s' hi correspon.

Aquesta informacié s' haura de presentar acompanyada de fitxes técniques emeses pel fabricant i
especificacions clares que permetin valorar objectivament el nivell tecnologic dels equips oferts.

El licitador haura d' aportar un certificat de compromis signat per l' empresa ofertant en el qual es
garanteixi el seguent:
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° Que, durant tota la vigencia del contracte, es mantindran els equips en condicions
optimes de funcionament, incloent-hi el seu manteniment preventiu i correctiu, sense
cost addicional per a l' drgan de contractacio.

. Que es compromet a implementar actualitzacions de programari i/o maquinari
rellevants que suposin una millora tecnologica, sempre que no interfereixin amb els
procediments validats del laboratori.

° Que, en cas d' obsolescencia tecnologica o millores significatives del model ofertat, '
adjudicatari podra proposar la substitucié o millora de ' equip sense cost addicional,
previa validacio per part de l' 0rgan contractant.

Aquest certificat haura d' estar signat per representant legal amb capacitat suficient i es considerara
vinculant durant tota l' execucio del contracte.

4.2. Servei Técnic

L'adjudicatari sera responsable de garantir la instal-lacio, manteniment, suport técnic i evolucid
tecnologica dels equips cedits, conforme a l'establert en les condicions técniques del present
contracte.

Pla d' Assisténcia Técnica: El licitador haura de presentar un pla detallat d' assisténcia tecnica que
garanteixi el correcte funcionament i manteniment dels equips cedits durant tota la vigencia del
contracte. Aquest pla haura d' incloure, com a minim:

Manteniment preventiu: descripcio de les actuacions previstes, freqliencia recomanada pel fabricant
(minim una revisié preventiva anual per a cada equip cedit), abast, metodologia i personal tecnic
responsable.

Lliurament de certificats amb detall d' activitats, preferentment per correu electronic, juntament amb
albara signat.

En manteniments que incloguin calibratges, s' aportaran mesures realitzades, criteris d' acceptacid i
certificats de calibratge.

Es minimitzara la interferencia amb |' activitat del laboratori; si implica molésties o parades, es
programara fora de |' horari productiu.

S' haura d' indicar expressament que la revisid s' ha realitzat conforme a les recomanacions del
fabricant.

Manteniment correctiu: procediments d' actuacié davant d' incidencies, incloent:
. Temps maxim de resposta des de la notificacié. (Temps de resposta tecnic inferior a 1
hora per a laboratoris d' urgencies).

. Temps maxim de resolucid.

. Disponibilitat del servei (24/7 o en horari laboral). Cobertura tecnica 24/7, tant telefonica
com presencial, per a centres d'urgencies.

. Centre de servei técnic: localitzacid, nombre de técnics disponibles i mitjans materials
assignats.
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. Gestiod d'incidencies: protocol d'actuaciéo amb canals especifics de contacte (telefon,
correu electronic, portal tecnic) i sistema de tragabilitat de cada intervencio.

° Disponibilitat de recanvis i equips de substitucio: garantia d' accés immediat a peces i
equips de préstec en cas d' avaria prolongada.

° Lliurament de certificats detallats de manteniment correctiu als responsables de ' area,

preferentment per correu electronic, juntament amb albara signat com a comprovant.

Si un analitzador connectat al sistema no pot ser reparat en menys de 5 dies, s'instal-lara un
equip nou en substitucid.

En cas d’avaries recurrents no resoltes (és a dir, 3 0 més incidencies de la mateixa naturalesa
dins d’un periode de 90 dies naturals), LRC podra emetre una No Conformitat i exigir la retirada
i substitucié de 'equip, sense perjudici de la resta de mesures i penalitats aplicables.

Als efectes d’aquesta clausula, s’entén per “incidéncies de la mateixa naturalesa” aquelles
gue comparteixin el mateix simptoma i causa arrel (segons informes de servei de manteniment
del contractista), i per “resolta” aquella incidéncia tancada amb restauraciéo completa de les
prestacions i sense reaparicié durant 7 dies naturals.

Si es requereix contractar serveis externs per incompliment dels temps de resposta, les
despeses seran assumides per ' adjudicatari.

S' haura de presentar un pla de contingéncia que contempli alternatives de treball davant
avaries o incidéncies, incloent flexibilitat en els fluxos de treball.

L' empresa adjudicataria sera responsable de registrar totes les intervencions en un historial
de manteniment, que haura d' estar disponible per a l' 0rgan contractant en qualsevol moment.

Manteniment Normatiu:
Es realitzara segons cicles preestablerts i calendari planificat conforme a la normativa vigent
aplicable a cada laboratori de la xarxa LRC.

Les actualitzacions de programari es realitzaran fora de |' horari rutinari, en horaris acordats
amb cada laboratori.

Si es requereix contractar una empresa d' inspeccio, les despeses seran assumides per ('
adjudicatari.

Manteniment Predictiu:
Consisteix en actuacions periodiques per detectar anticipadament defectes o avaries.

S' establira una sistematica d' actuacions amb indicacié d' hores dedicades i materials
utilitzats.
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El licitador haura de presentar quadres d'accions per element, amb cicles adequats a les
necessitats predictives de cada instal-lacié.

Manteniment Evolutiu:
Inclou accions per adaptar i millorar els equips conforme evolucionen les tecnologies i
necessitats del laboratori.

Compren actualitzacions de programari i maquinari, integraci6 de noves tecnologies,
optimitzacio de processos i formacio continua del personal.

Pla d'Instal-lacié:
El licitador haura d'adjuntar un pla detallat d'instal-lacié, posada en marxa i validacié dels
equips proposats, que incloura:

Cronograma amb dates previstes per:

. Lliurament.

° Instal-lacio.

. Configuracio.

. Connexio a sistemes informatics.

. Validacio funcional.

. Identificacié del personal tecnic encarregat de la instal:lacio i del responsable

del projecte per part del licitador.

° Requeriments logistics: accessos, necessitats electriques, estructurals i previsio
de temps per a cada fase.

° Protocol de verificacié del correcte funcionament del sistema abans de l' inici del
seu us assistencial.

° Pla de formacié inicial per al personal designat per l' 0rgan contractant, incloent
contingut, durada i metodologia.

El compliment integre d' aquest pla sera requisit per a ' acceptacié definitiva dels equips
cedits, conforme a l' article 195 de la LCSP sobre execucié del contracte.

Responsabilitat del Manteniment:

Les empreses adjudicataries seran responsables de realitzar el manteniment preventiu,
correctiu, predictiu i evolutiu dels equips, aixi com de la seva instal-lacio i trasllat durant la
vigencia del contracte.

El personal tecnic encarregat del manteniment haura de pertanyer a la plantilla de l' empresa
adjudicataria; no es permet la subcontractacié d' aguest servei.

Despeses a Carrec de U' Adjudicatari:
Seran assumits per l' empresa adjudicataria les seglients despeses:
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. Manteniment preventiu i correctiu, inclosos recanvis, fungibles i elements necessaris
per al correcte funcionament dels equips i sistemes de subministrament electric
continu.

. Supervisio, localitzacié i reparacio d' avaries, aixi com la manipulacio i transport dels

elements a substituir o diagnosticar.
° Instal-lacio o trasllat d'equips per canvis d'ubicacidé en qualsevol laboratori de la xarxa
durant la vigencia del contracte.

Millores Tecnologiques:
L'adjudicatari es compromet a incorporar millores i innovacions que suposin una millora en la qualitat

i/o resultats analitics, segons criteri de la direccié tecnica del laboratori, i sense perjudici del regim de
modificacions contractuals.

El cost d'instal-lacié derivat d'aquestes millores sera assumit per l'adjudicatari.
Instal-lacié i Trasllat d'Equips:

L'adjudicatari assumira els costos d'adequacio d'instal-lacions electriques i informatiques necessaries
per a la instal-lacié i manteniment dels equips.

S'incloura la cessio de taules especials amb rodes per als analitzadors, si escau.
Qualsevol trasllat provisional o definitiu dels equips sera responsabilitat de |' adjudicatari.

Atencié a Consultes:
S' oferira suport técnic i d' usuari per al programari i maquinari aportat.

El manteniment incloura adaptacions o extensions funcionals demanades pels responsables del
laboratori, sense modificar les condicions essencials del contracte.

Horari de suport: de 8:00 a 17:00 en dies laborables.

L'incompliment reiterat podra donar lloc a penalitzacions o resolucid contractual.

4.3. Formacid

El licitador haura de presentar un pla de formacidé especific i detallat, adrecat al personal tecnic i
facultatiu designat per ' organ contractant, que asseguri la correcta utilitzacié dels equips, reactius i
programari associats. El pla haura d' incloure, com a minim:

e Objectius de la formacio, orientats a garantir el domini funcional i operatiu dels equips i
sistemes proposats.
e Contingut teoric i practic, incloent:
o Principis de funcionament dels analitzadors.
o Preparacié, maneig i conservacio dels reactius.
o Gestio de controls i calibradors.
o Protocols de manteniment basic i resolucié d' incidencies
comunes.

P4g. 9 de 19



o Us del programari associat, connexié al LIS i tracabilitat de les
mostres.
e Durada total de la formacid, distribucié en sessions, modalitat (presencial o en linia) i perfil
del personal formador.
o Nombre de sessions, places per grup i materials didactics que es
Wiuraran.
e Pla de reciclatge i refor¢ formatiu, en cas de rotacié de personal o canvis en la configuracié
del sistema.

Aquesta formacié s' haura d' impartir sense cost addicional, tant en el moment de la instal-lacié com
durant tota la vigencia del contracte si l' 0rgan contractant ho demana per causes justificades. La seva
imparticié sera requisit indispensable per a la validacié definitiva del sistema.

4.4. Plad’instal-lacié

Les empreses licitadores hauran d'aportar un pla especific i cronograma de les actuacions necessaries
per a la instal-lacié i posada en marxa de l'equipament i serveis oferts. El periode maxim acceptable
per a la instal-lacié dels equips sera de 15 dies a partir de la signatura del contracte.

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

LRC ha de poder certificar la integracié entre els diferents equips proposats i el LIS propi de LRC (EYRA).
Es requereix els protocols a implementar, exemples de missatgeria a utilitzar i proposta de cronograma
per al desenvolupament de la integracié que doni resposta a les funcionalitats requerides.

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

4.5. Plade posadaen marxa

Pla detallat de totes les fases requerides fins a la posada en funcionament del servei, a tots els
laboratoris de la xarxa LRC. El pla ha d'incloure, complint com a minim els requisits de temps exposats
a ' apartat anterior:

a) Infraestructura Auxiliar:
o Descripcié: Detallar la infraestructura necessaria per suportar els equips, incloent-hi
requisits d' espai, energia, i connectivitat.
o Responsabilitats: L' adjudicatari sera responsable de la provisié i adequacié de la
infraestructura auxiliar.

b) Instal-lacié d'Equips:
o Descripcié: Procés d' instal-lacio dels equips als laboratoris de la xarxa LRC.
o Responsabilitats: L'adjudicatari haura d'instal-lar els equips seguint les especificacions
tecniques i de seguretat.

c) Avaluacié d' Equips segons ISO 15189 i ISO 9001:

o Descripcid: Avaluacio dels equips per assegurar que compleixen amb els estandards de
qualitat i seguretat.
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o Responsabilitats: L' adjudicatari haura de realitzar les avaluacions i presentar la
documentacio corresponent.

d) Formacié:
o Descripcid: Capacitacio del personal en l' Us i manteniment dels equips.
o Responsabilitats: L' adjudicatari haura de proporcionar formacioé adequada i certificada al
personal.

e) Posada en marxa:
o Descripcid: Procés d' inici d' operacions amb els nous equips.
o Responsabilitats: L' adjudicatari haura de supervisar la posada en marxa i assegurar que els
equips funcionin correctament.

f) Requisits de Temps:
o Compliment de Terminis: L' adjudicatari haura de complir amb els terminis establerts a '
apartat anterior del plec técnic.

g) Retirada d' Equips al final del Contracte:
o Descripcid: Procediment per a la retirada dels equips cedits en finalitzar el contracte.
o Responsabilitats: L'adjudicatari sera responsable dels costos de retirada dels equips (ja
siguin per avaries o finalitzacié del contracte) i haura de proporcionar un justificant del Punt
Net.

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

5. Prevencidé de Riscos Laborals

L' empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de riscos laborals.
Aportara un certificat de compromis en aquest sentit.

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

Amb aquesta finalitat, hauran de proporcionar als usuaris dels centres de la xarxa del LRC la informacié
sobre la forma correcta d' utilitzacié per part dels treballadors, les mesures preventives addicionals
que s' hagin d' adoptar i els riscos laborals que comportin, tant en el seu Us normal com en la seva
manipulacio o Us indegut.

Aixi mateix, quan es tracti d' elements per a la proteccié dels treballadors, estaran obligats a assegurar
la seva efectivitat sempre que siguin instal:-lats i utilitzats en les condicions i forma recomanades per
ells. Per a aix0d, hauran de proporcionar als usuaris del LRC informacié sobre el tipus de risc al qual
estan destinats, el nivell de proteccid i la forma correcta d' Us i manteniment.

Els adjudicataris hauran de coneixer i fer coneixer al seu personal propi o subcontractat que accedeixi

a les instal-lacions dels centres de la xarxa del LRC (comercials, delegats, transportistes, missatgers,
etc.) les normes generals de seguretat dels centres que visitin, seguint la normativa del Reial decret
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171/2004 de 30 de gener, que té com a objectiu el desenvolupament de l'article 24 de la Llei 31/1995
de 8 de novembre.

Si durant ' execucié d' aquest acord marc es produeixen situacions que requereixin algun tipus de
muntatge o altres activitats a les instal:-lacions de qualsevol dels centres de la xarxa del LRC, els
adjudicataris hauran de realitzar el tramit CAE disponible a la pagina web de ' entitat:

www.lrc.cat
https://cae.jeveal.com/

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

Tots els productes subministrats hauran de compliramb les normes i reglaments espanyols i de la Unid
Europea relatius a qualitat, seguretat, ergonomia, medi ambient, estalvi energetic, compatibilitat
electromagnetica, etiquetatge i envasat.

En particular, s' exigira el marcatge CE, conforme a les normes europees, per als productes als quals
sigui aplicable.

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

6. Residus i Impacte Ambiental

Gestio de Residus: Compliment de la legislacié mediambiental vigent.

L' adjudicatari haura de complir estrictament amb la legislacié vigent en matéria de gestié de
residus, especialment amb la normativa aplicable a residus sanitaris i perillosos.

S' exigiran, com a minim, els seguents compromisos:

. La gestié adequada i responsable dels residus generats durant el procés de fabricacio,
transport, instal-lacid, manteniment i retirada dels productes subministrats.

. La correcta classificacio, emmagatzematge temporal, transport i disposicio final dels residus,
de conformitat amb la legislacié ambiental i sanitaria aplicable.

. El liurament de tota la documentacioé acreditativa corresponent a la gestié de residus, com ara
manifestos de residus o certificats de lliurament a gestors autoritzats, a requeriment de ' organ
contractant.

. Promoure ' Us de materials i embalatges amb menor impacte ambiental, preferiblement

reciclables o biodegradables, i la reduccié de residus generats.

L'incompliment de les obligacions en matéeria ambiental podra donar lloc a sancions contractualsii la
resolucio del contracte.
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7. Assegurament de la Qualitat

Els costos associats a la validacié de técniques analitiques, incloent reactius, controls, calibradors i
qualsevol altre material necessari per a la posada en marxa i validacié dels metodes, seran assumits
integrament per |' adjudicatari.

Aixo inclou:

o) La provisié dels consumibles i reactius necessaris per realitzar les proves de validacio inicial i
posteriors revalidacions.

o) Suport técnic i formacié per al personal del laboratori durant el procés de validacié.

L' adjudicatari haura de garantir que els productes subministrats compleixen amb els estandards de
qualitat i fiabilitat necessaris per al seu Us en diagnostic clinic, conforme a les normatives vigents.

8. Condicions Logistiques i de Subministrament

12.1. Condicions de Subministrament

Caducitat minima dels productes:

Tots els productes subministrats hauran de comptar, en el moment del seu lliurament, amb una data
de caducitat minima de sis (6) mesos, sempre que les caracteristiques intrinseques del producte ho
permetin.

En aquells casos en que la vida util del producte sigui inferior a sis mesos per especificacié del
fabricant, el licitador Uhaura de justificar documentalment mitjancant fitxa teécnica o declaracié
responsable. Aquesta circumstancia no es considerara incompliment contractual, sempre que la vida
util restant a la data de lliurament sigui, com a minim, del setanta-cinc per cent (75%) de la vida util
total indicada pel fabricant.

No s' admetran productes caducats, proxims a la seva data de caducitat, ni aquells |' etiquetatge dels
quals estigui deteriorat o resulti il-legible. L' organ contractant es reserva el dret a rebutjar qualsevol
lliurament que no compleixi aquestes condicions, sense que aix0 suposi cap perjudici economic per a
l' entitat contractant.

Condicions de portes i comanda minima:

S’estableixen les condicions seguents:

- No hi haura cap cost per portes, transport o enviament associat al subministrament dels
productes objecte d’aquest contracte.

- Qualsevol lliurament sera completament gratuit, independentment del volum, pes,
freqliéncia o destinacidé dins del territori indicat en el contracte.

- No s’exigira cap comanda minima per efectuar enviaments.
- L’adjudicatari haura d’atendre qualsevol peticié, independentment del nombre d’unitats

sol-licitades, sense aplicar recarrecs, costos addicionals ni condicions econdmiques
diferents a les establertes en U'oferta adjudicada.
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Aquestes condicions son obligatories, formen part de les obligacions essencials de U’execuci6 del
contracte i el seu incompliment podra derivar en penalitzacions o resolucié contractual d’acord amb
els plecs.

Garantia de subministrament:
L' adjudicatari haura de garantir la disponibilitat i continuitat del subministrament de tots els productes
contractats durant tota la vigencia del contracte, incloses les possibles prorrogues.

Per aixo, s' exigira:

. El manteniment d' existéncies suficients en el magatzem de |' adjudicatari o en el centre de
distribucié designat, que assegurin un proveiment regular conforme al consum estimat.

. La reposicié immediata en cas de productes defectuosos, trencament d' estoc o incidéncies
logistiques.

. La comunicacié anticipada de qualsevol incidéncia que pogués afectar el subministrament,

juntament amb la proposta de mesures alternatives equivalents, que hauran de ser validades
per ' 0rgan contractant.

. Un compromis per escrit que no s' interrompra el subministrament per causes imputables al
licitador o als seus proveidors, incloent canvis de model, versions de producte, problemes d'
importacio o altres factors previsibles.

L' incompliment reiterat o injustificat d' aguesta garantia podra donar lloc a penalitzacions o a la
resolucio del contracte, conforme a ' establert en els plecs.

12.2. Terminis de lliurament

Lliurament Estandard:

L'adjudicatari haura de garantir que els lliuraments dels productes sol-licitats es realitzin en un termini
maxim de tres (3) dies laborables des de la recepcid de la comanda per part de l'0rgan contractant,
llevat que es pacti expressament un altre termini en el contracte.

Aquest termini sera aplicable a lliuraments ordinaris i planificats que no requereixin caracter urgent.

Lliurament Urgent:
En situacions definides com a urgents per l'0rgan contractant, 'adjudicatari haura de realitzar el

Wliurament en un termini maxim de vint-i-quatre (24) hores des de la recepcié de la comanda.

Incompliment de Terminis
L'incompliment dels terminis de lliurament establerts podra donar lloc a:

. Penalitzacions econdmiques, d' acord amb el que preveu ' article 192 de la LCSP.

. Resolucié contractual, en cas de reiteracié o gravetat de l'incompliment, segons el que disposa
" article 211 de la LCSP.

L' adjudicatari haura de disposar dels mitjans logistics i operatius necessaris per complir amb els

terminis establerts, incloent-hi mecanismes de contingéncia que assegurin la continuitat del
subministrament en situacions excepcionals.

12.3. Condicions de lliurament

Transport i Embalatge:
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L' adjudicatari sera responsable del transport i embalatge dels productes, garantint el compliment de
la normativa vigent aplicable, aixi com de les recomanacions especifiques del fabricant, per tal de
preservar la integritat i qualitat dels productes durant tot el procés logistic.

S' hauran de complir els requisits minims seglients:

L' embalatge haura de serrobust, segur i adequat per evitar danys fisics, contaminacio o deteriorament
durant el transport i manipulacié.

Les trameses s' hauran de realitzar en palets, llevat de lliuraments de petit volum. Les condicions dels
palets seran:

Palets europeus d' 1,20 x 0,80 x 1,20 m.
Palets retractilats.
. Pes maxim de 750 kg i alcada maxima de 170 cm (inclos el palet).

Cada palet haura de contenir un Unic materiali lot. En cas que el volum ho permeti, es podran incloure
diferents articles, sempre que estiguin ordenats i identificats externament.

La documentacio d' acompanyament haura d' incloure informacio clara sobre el contingut, condicions
de conservacio i maneig especial, si escau.

Els albarans s' hauran de col-locar a l' exterior de l' embalatge i presentar-se per duplicat, incloent:
NIF del proveidor.

Numero d'ordre de lliurament o compra (PCP).

Referéncia i codi EAN (si aplica).

Descripcié del producte.

Numero de lot i data de caducitat.:

Quantitat per referéncia.

Temperatura de conservacio.

L' embalatge haura de complir la reglamentacié NIMF 15 (ISPM 15), relativa a ' Us d' embalatge de fusta
en el comerg internacional.

El centre destinatari verificara la integritat de |' embalatge en el moment de la recepcid. En cas que el
material no arribi en condicions adequades, sera retornat a |' adjudicatari, sense cost per a ' drgan
contractant.

Eltransport sera responsabilitat exclusiva de 'adjudicatari, qui haura d'assegurar el compliment de les
condicions de seguretat, tragabilitat i proteccié ambiental, conforme al principi de risc i ventura del
contractista (art. 197 LCSP).

Temperatura Controlada:
Quan els productes requereixin condicions especifiques de conservaciod, ' adjudicatari haura de

garantir el manteniment de la cadena de fred des de ' expedicié fins al lliurament final.

Aquest manteniment incloura:

. Us de sistemes de refrigeracié i embalatges isotérmics que assegurin la conservacié de la
temperatura dins dels rangs establerts pel fabricant.

o Monitoratge documental de la temperatura durant el transport, amb registres disponibles per a
' drgan contractant a requeriment.
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. Procediments d' actuaciéo immediata en cas de desviacions que puguin comprometre la qualitat
o seguretat del producte.

El lliurament de productes fora dels rangs de temperatura autoritzats podra ser motiu de rebuig, sense
que aixo impliqui cap cost per a l' 0rgan contractant.

Els licitadors hauran de presentar I' Annex IV: Formulari de Condicions de Temperatura per al

Transport de Productes, juntament amb la seva oferta, detallant les caracteristiques tecniques i
logistiques que garanteixin el compliment de les condicions de conservacio requerides.

Sistema EDI:

Si el licitador disposa de sistema EDI com a mitja d' intercanvi de documents comercials, caldra
implementar els seglients missatges:

. Demanat al proveidor (missatge ORDERS)

. Avis d'expedicié de mercaderia (DESADV)

. Confirmacio de recepcié de mercaderia (RECADV)
. Factura (FACTURA)

També s' haura d' aportar la seglent informacié a UAnnex Il Oferta Economica i Criteris Avaluables
Automaticament:

° Punt Operacional (identificador d'usuari EDI)
. Xarxa EDI
9. Garantia

La garantia integral de tots els elements objecte de contracte, compren:

Ambit de la garantia:
La garantia cobrira, sense cost addicional per a l' 6rgan de contractacio, tots els elements objecte del contracte,
incloent:

El/s instrument(s) analitic(s) cedits, amb tots els seus periférics i accessoris.
El programari i firmware associats, incloent actualitzacions i millores necessaries per mantenir la conformitat i el
rendiment.

Els reactius, calibradors, controls i fungibles critics associats.
El servei de manteniment preventiu i correctiu, aixi com la ma d' obra, desplagaments i recanvis necessaris.

Inici del comput:
El termini de garantia comencgara a partir de la data de l' Acta de Posada en Marxa i Acceptacio, després de la
verificacié del correcte funcionament conforme a les especificacions técniques.

Durada:
Instruments i programari: durant tota la vigéncia del contracte, incloses prorrogues, i fins a la retirada efectiva
de ' equip.

Recanvis:
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Minim de 12 mesos des de la seva instal-lacié o el termini restant de la garantia de l'equip, el que resulti més
favorable.

Reactius i fungibles:
Fins a la data de caducitat indicada pel fabricant, garantint la seva conformitat i rendiment.

Manteniment i nivells de servei (SLA):
o Manteniment preventiu: segons pla del fabricant, incloent calibracions i verificacions
documentades.

o Manteniment correctiu:
e Respostaremota en un termini maxim de 2 hores habils per a equips critics, i de
4 hores pe ra equips no critics o de suport.
e Desplagcamentin situ en un termini maxim de 8 hores habils.
e Temps maxim de reparacid: 48 hores des de la notificacio.

> 98 % mensual per equip.
Equip de substitucio: en cas d' avaria superior a 48 hores, ' adjudicatari aportara equip equivalent sense cost
addicional.

Actualitzacions i obsolescéncia:

L'adjudicatari garantira el lliurament de totes les actualitzacions de programari/firmware necessaries per
mantenir la seguretat, la compatibilitat i el compliment normatiu, evitant 'obsolescéencia funcional durant la
vigencia del contracte.

Recanvis i suport:
Disponibilitat garantida de recanvis durant un minim de 7 anys des de la fabricacié de |' equip. L' adjudicatari

haura de disposar de suport remot i assisténcia técnica conforme a les politiques de seguretat del centre.

Qualitat analitica i no conformitats:

La garantia cobrira la substitucié immediata de reactius o equips que presentin defectes de fabricacid, fallades
de rendiment o desviacions detectades en controls interns o programes d' avaluacio externa.

Logistica i cadena de fred:
L' adjudicatari assumira la responsabilitat per incidencies en transport i conservacio, garantint la reposicio

immediata dels productes afectats.

Exclusions:

Unicament s' exclouen danys derivats d' uUs manifestament contrari a les instruccions del fabricant,
manipulacions no autoritzades o forga major. No s' admetran exclusions per fallades de programari, defectes de
lot o incompatibilitats amb nous lots.

Penalitzacions:

L' incompliment dels nivells de servei donara lloc a penalitzacions proporcionals, podent incloure descomptes
automatics, ampliacié del termini contractual o substitucié definitiva de |' equip en cas de reiteracié.

10. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en materia de qualitat,
etiquetatge i envasat.
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En el cas de tractar-se de productes sanitaris, l'empresa licitadora haura de presentar la documentacio
acreditativa de compliment de la legislacié vigent i que tots els productes i equipament oferts disposen del
marcatge de conformitat CE-IVDD / CE-IVDR, complint les directives de diagnostic in vitro.

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

També, s' hauran d' ajustar al que estableix:

o) El Reial decret 942/2025, pel qual es regulen els productes sanitaris per a diagnostic in vitro.

o Normatives sobre seguretat electrica (ex. UNE-EN 61010), compatibilitat electromagnética
(EMC) i marcatge CE.

o Normativa mediambiental, de residus sanitaris i d'aparells eléctrics i electronics (RAEE).

o) Requisits de proteccié de dades, en cas que els equips processin o emmagatzemen informacié
clinica.

El licitador haura d'acreditar el compliment mitjangant l'aportacié de la documentacié técnica
corresponent (declaracions CE, certificats de conformitat, fitxes tecniques, etc.) quan aixi es requereixi.

La taula seglient recull les principals referencies normatives aplicables als productes sanitaris per a
diagnostic in vitro en el context de contractacio publica, tant a nivell nacional com europeu. En el cas
dels analitzadors, equips o instruments de laboratori inclosos en el subministrament, aquests queden
sotmesos a la normativa IVD en tant que formen part inseparable del sistema de diagndstic in vitro,
sense perjudici del compliment de la normativa tecnica horitzontal aplicable en matéria de seguretat
electrica, compatibilitat electromagnetica, marcatge CE, gestio de residus i proteccié de dades:

Ambit Referéncia Normativa

Europea Reglament (UE) 2017/746 sobre productes sanitaris per a
diagnostic in vitro (IVDR)

Europea Reglament (UE) 2024/1860 sobre aplicacié gradual d’
EUDAMED obligacions de subministrament

Europea Reglament d’ Execucié (UE) 2022/1107 sobre especificacions
comuns per a productes classe D

Europea Reglament d’Execucié (UE) 2022/944 i 2022/945 sobre
laboratoris de referéncia i taxes

Europea Directiva 98/79/CE (derogada, encara referenciada)

Nacional Reial Decret 942/2025 sobre productes sanitaris per a
diagnostic in vitro

Nacional Reial Decret 1662/2000 i les seves modificacions (RD 588/2021,
RD 1083/2017, RD 1193/2012, etc.)

Nacional Llei 14/1986, General de Sanitat

Nacional Llei 25/1990, del Medicament

Téecnica Norma UNE-EN 61010 (seguretat electrica), EMC, marcat CE

Técnica Normativa RAEE i residus sanitaris

Téecnica Normativa sobre proteccié de dades (si aplica)
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Contractacié Publica Llei 9/2017, de Contractes del Sector Public (LCSP), arts. 204 i
ss.

Contractacio Publica Ordre SND/682/2021 sobre contractacié centralitzada de
productes sanitaris

Contractacio Publica Disposicio addicional 272 de la LCSP sobre compres agregades
en el SNS

Annexos
Annex |: Activitat Anual per Centre i Relacio d' Equips.
Annex lI: Oferta Econdmica i Criteris Avaluables Automaticament.
Annex IV: Formulari de Condicions de Temperatura per al Transport de Productes
Annex V: Especificacions Tecniques Obligatories
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