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

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

1. Context

El Servei de Transfusié del Banc de Sang i Teixits (BST) a I'Hospital Clinic de Barcelona
requereix el subministrament de reactius dimmunohematologia aixi com de la cessi6 de
I’'equipament necessari per realitzar la determinacié. El contracte el promou el propi BST,
i incloura tant el subministrament dels reactius com la cessié (instal-lacid, posta en marxa
i manteniment) de l'equipament necessari per realitzar les determinacions, per tal de
garantir una operativitat optima del servei.

2. Objecte del contracte i necessitat a cobrir

El present Plec té per objecte establir les prescripcions técniques particulars que regiran la
realitzacié de la prestacié del subministrament dels reactius, aixi com de la cessié de
I’'equipament necessari pel Servei de Transfusié del BST a I’'Hospital Clinic de Barcelona.

Amb la realitzaci6 de l'objecte contractual referit, el BST pretén cobrir les segients
necessitats i/o funcionalitats:

e Subministrament dels reactius

e Cessio de lI'equipament necessari

e Instal-lacio inicial i manteniment de I’equipament necessari
e Formacié del personal

Lots

Donada la naturalesa i les caracteristiques de I'objecte del contracte d’aquesta licitacid, no
resulta adient la seva divisid en lots, atesa la necessitat técnica que els reactius i
I'equipament pertanyin a un mateix sistema analitic per tal de garantir la tragabilitat, la
fiabilitat dels resultats i la seguretat transfusional.

Es determina l'‘obligatorietat de presentar oferta a tots els articles que composen Ia
licitacio.

Les necessitats estimades per a cada article es troben en I’Annex I Pla de Necessitats. El
consum real dependra de les necessitats i de I'activitat del BST.
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3. Activitats i funcions de I'empresa contractista

Les funcions que ha d’assumir I'empresa contractista sén les seglients:

e Cessio de l'equipament, I'adjudicatari cedira I'is de I'equip durant la totalitat del
periode de vigéencia del contracte, que comprendra el termini inicial i les eventuals
prorrogues que s’acordin d’acord amb el que preveuen els plecs, mantenint-se
inalterades les condicions de la cessié.

e Subministrament, instal-lacié i posada en marxa de |'equipament.

e Verificacid de la instal-lacié amb informe de qualificacié de la instal-lacid i operacio
(IQ/0Q) inicial i després de qualsevol moviment o canvi substancial en I'equip.

e Formacio especialitzada i documentada al personal técnic del laboratori sobre 1'Us,
manteniment basic i protocols de seguretat de I'equip.

e Manteniment preventiu i correctiu, incloent-hi la gestié d’avaries, la substitucio de
peces i la ma d’obra.

e Actualitzacié del programari del sistema i comunicacié de novetats tecnologiques o
canvis reglamentaris, si s'escau.

e Suport técnic especialitzat amb atencié presencial a la ubicacio indicada durant
I’'horari establert.

e Subministrament sota demanda del BST dels kits de reactius i consumibles
necessaris per al funcionament de l'equip.

e Provisio d’informacio técnica i fulls de seguretat dels reactius subministrats.

e Gestid eficient dels terminis de lliurament i servei d’atencié postvenda per a
gualsevol incidéncia relacionada amb els lots de reactius.

e Col-laboracié amb I'equip técnic per resoldre dubtes i millorar I'eficiencia en 1'Us dels
reactius.

L'oferta que presenti I'empresa licitadora haura d’abastar la totalitat de les activitats i
funcions especificades en el present plec i al Plec de Clausules Administratives Particulars,
essent totes elles obligatories durant tota la vigéncia del contracte.

4. Finalitats i objectius a assolir

Aquest contracte té com a finalitat el subministrament dels reactius, aixi com de la cessié
de I'equipament necessari pel Servei de Transfusid del BST a I'Hospital Clinic de Barcelona.
Els objectius especifics inclouen assegurar la instal-lacio i posada en marxa de I’'equipament
necessari en qualitat de cessio, amb la formacio i el suport técnic adequat per al personal
del BST, aixi com garantir el subministrament constant i estable dels reactius i consumibles
adaptats a I'equipament, amb presentacions ajustades a les necessitats del laboratori per
evitar caducitats prematures i minimitzar residus.
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5. Requeriments técnics generals obligatoris de la
prestacio

5.1 Requeriments especifics

Necessitat a cobrir

El Servei de Transfusié del BST a I'Hospital Clinic de Barcelona requereix per a la seva
activitat la realitzacié de determinacions dimmunohematologia en diferents tipus de
mostres bioldogiques humanes: sang periféerica, sang de cordé umbilical, serum, plasma,
etc. La finalitat d’aquests estudis és garantir la seguretat dels pacients i de les gestants i
vetllar per la qualitat dels productes a transfondre o trasplantar. Per realitzar aquesta
activitat requereixen del subministrament de reactius per estudis immunohematologics en
targeta amb columna de gel o equivalent amb sistema automatitzat.

Amb la realitzaci6 de |'objecte contractual referit, el BST pretén cobrir les segients
necessitats i/o funcionalitats:

e Subministrament dels reactius, controls, material fungible i tot alld necessari per a
dur a terme les determinacions immunohematoldgiques.

e Cessido de lI'equipament i material auxiliar necessari per dur a terme les
determinacions.

e Verificacié de la instal-lacié amb informe de qualificacié de la instal-lacié i operacié
(IQ/0Q)

e Connexio6 online de I'equipament.

¢ Manteniment (preventiu i correctiu) de I'equipament.

e Validacions i certificacions periodiques de I'equipament.

e Formacio, inicial i periodica, del personal que ha de realitzar les determinacions.

Caracteristiques técniques dels productes i equips

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

L’adjudicatari es compromet a subministrar reactius, controls i calibradors i equipament
conforme a les recomanacions i autoritzacions del Ministeri de Sanitat. Tots han de disposar
de marcat CE IVDR.

L'empresa adjudicataria es compromet, en cas de detectar-se errors sistematics en algun
parametre, a subministrar sense carrec estandards internacionals d‘aquell parametre
mentre no corregeixi els seus calibradors.

L'equipament a subministrar en qualitat de cessié6 ha de complir com a minim amb les
especificacions i caracteristiques establertes a continuacio.
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Analitzadors de targetes

e Han de ser instruments automatics d’Ultima generacid, que compleixin les
normatives vigents, assegurin la no contaminacié per arrossegament de mostra.

e Han de permetre de manera automatica: (1) llegir els codis de barres de les mostres
(ISBT i cobabar), (2) dispensar les mostres i dels reactius necessaris per dur a
terme les determinacions, (3) realitzar totes les incubacions i rentats i (4) llegir els
resultats i interpretar-los.

e Han de permetre la carrega continua de mostres, controls i reactius sense
necessitat d’aturar l'activitat.

e Han de disposar de software de gestid i interpretacié dels resultats, que permeti
realitzar copies de seguretat diaries.

e Han de disposar de connectivitat bidireccional a sistemes informatics.

e Es requereixen tres tipologies d’equips, segons la seva capacitat:

o Categoria A: Equip amb capacitat minima de carrega simultania de 90
mostres.

o Categoria B: Equip amb capacitat minima de carrega simultania de 40
mostres

o Categoria C: Equip per treballar de manera manual (centrifuga i incubador)

L'adjudicatari durant I’execucié del contracte haura d’aportar els elements necessaris per
fer les proves automatitzades i també per fer proves manuals, sense cap cost economic
afegit. Aquests elements, i també d’altres elements fungibles vinculats i necessaris per
realitzar les proves, estaran en diposit en el BST. Si durant I'execucié del contracte els
centres requerissin de més elements per fer les proves automatitzades o manuals,
I'empresa adjudicataria els haura de subministrar sense cap carrega economica addicional.

Cal proveir el nombre necessari d’equips per poder realitzar diariament les determinacions
detallades segons l'activitat del Pla de Necessitats. Els elements necessaris minims que
s’hauran d'instal:-lar sén:
e BST Hospital Clinic de Barcelona 3 equips (2 categoria A, 1 categoria C)
e BST Hospital Clinic de Barcelona - seu Maternitat 2 equips (1 categoria B, 1
categoria C)
e BST Hospital Clinic de Barcelona - seu Platé 2 equips (1 categoria B, 1 categoria C)

El nombre d’equips podra ser susceptible d’ampliacié per noves necessitats durant la
vigéncia del contracte. L'adjudicatari del contracte ha de cobrir totes les necessitats
presents i futures, si escau ampliant el nombre d’equips cedits, sense rebre cap
compensacié addicional al respecte, a banda de la derivada del possible increment
d’activitat.

En cap cas es pot aturar el servei que presten els centres durant la implantacié de
I’equipament. Per tant, és imprescindible que I'adjudicatari contempli, si s’escau, un pla de
transicio de la tecnologia present a la solucié futura, que permeti el treball en paral-lel
durant la validacid i instal-lacié dels nous equips.
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Contingéncia (back up)

Donada la criticitat de les determinacions efectuades, aixi com l’‘abast i durada del
contracte, els proveidors hauran d‘aportar equips de back up de l'altre, de manera que en
cas d’avaria d'un instrument es pugui fer el processament en un altre equip en el mateix
dia. Aquest back up ja esta previst en el llistat d’elements minims necessaris.

Evolucié tecnologica:

Donat l'elevat grau d’evolucié tecnologica en el camp dels laboratoris, aixi com |'abast i
durada del contracte, els proveidors han d’incorporar a carrec seu les modificacions,
millores i actualitzacions técniques que siguin d’interés pel BST durant la vigencia del
contracte.

Si els equips, tant automatics com manuals, queden obsolets, o I'empresa adjudicataria
treu al mercat equips més nous, els equips actuals hauran de ser renovats, d’acord amb
el BST.

Validacio inicial:

La posada en produccié de les determinacions objecte del contracte anira precedida per un
periode de validacido que garanteixi el correcte funcionament de lI'equipament, reactius,
controls i calibradors segons els estandards de qualitat vigents al BST, basats en els
estandards de transfusié sanguinia CAT i EDQM. El periode de validaci6 comencgara una
vegada instal-lat I'equipament i qualificat el personal. Tindra una durada maxima de 4
setmanes laborables i suposara un equivalent maxim al 25% de l'activitat mensual. La
validacié es fara conforme a les recomanacions per a l'avaluacié de metodes analitics
recomanats per les societats cientifiques. La validacid es realitzara com a minim amb 1
equip de cada tipus.

Els consums de reactius, controls i calibradors necessaris per a la validacié aniran a carrec
de l'adjudicatari. L'adjudicatari prestara també assisténcia técnica per contribuir a la
validacid. Tots els consums i despeses derivades aniran a carrec de l'adjudicatari fins
arribar a la completa satisfaccié del responsable de qualitat del BST, fet que es plasmara
en lI'aprovacié de l'informe de validacid. Els equips es consideren lliurats només quan s’ha
complimentat i signat I'acta de recepcio i correcte funcionament, que es fa després de la
validacio inicial.

Si passat un maxim de dos mesos des de l'inici del periode d’avaluacié inicial es posa de
manifest que I'equipament, software, connexid online, reactius, controls o calibradors no
son capacgos de superar els requeriments de qualitat necessaris per a la seva implantacio,
es considerara motiu de finalitzacié del contracte.
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Manteniment

Com que es tracta d’'un contracte amb cessié de l'equipament, totes les despeses de
manteniment aniran a carrec de l'adjudicatari: ma d‘obra, peces de recanvi i altres
elements necessaris per mantenir els equips sempre en correcte funcionament. Seran per
compte de I'adjudicatari els manteniments normatiu, preventiu i correctiu de tots els equips
instal-lats. Si és necessaria la contractacié d’'una empresa d’inspeccié i control per realitzar
la inspeccié d’acord amb la normativa vigent, anira a carrec de I'adjudicatari.

Les intervencions es duran a terme en horaris consensuats amb el BST i produint la minima
interferéncia en les tasques del laboratori i les minimes molésties als pacients. Una vegada
finalitzada la intervencid, el técnic verificara que l'equip esta en correcte estat de
funcionament abans d‘abandonar les instal-lacions del BST i obtindra la signatura de
conformitat del responsable técnic del laboratori. Totes les accions de manteniment
normatiu, preventiu i correctiu es registraran per escrit en suport electronic i s’enviara
copia de la intervencié al BST.

L'adjudicatari presentara anualment el calendari d’actuacié amb les accions sistematiques
destinades a conservar, actualitzar i garantir el bon funcionament dels equips. El calendari
haura de ser aprovat pel BST. S’aplicara de forma rigorosa el que prescriu la normativa
vigent. El manteniment preventiu es fara com a minim anualment.

L'adjudicatari disposara d‘un primer nivell d'atencié respecte a incidéncies i avaries. Ha de
disposar d’assisténcia telefonica, assisténcia en remot i suport de preséncia fisica en els
casos que no s’hagin pogut resoldre a distancia. L'horari d’atencid als efectes d’aquest
contracte haura de ser 24 hores, 365 dies a l'any.

L'adjudicatari s’obliga a realitzar el manteniment correctiu sempre que sigui necessari per
avaria o mal funcionament dels equips. El temps de resposta inicial no sera mai superior
a 1 hora en avisos de dilluns a dissabte. El temps de resolucié completa de I'avaria no sera
superior a les 24 hores.

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

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

Formacio

L’adjudicatari es compromet a donar formacié inicial i continuada sobre el maneig i
manteniment dels equips i reactius. La formacié ha d’incloure necessariament una part
teorica i una part practica amb l'objectiu de capacitar el personal en I'Us de I'equipament.
A l'inici del contracte, 'adjudicatari haura de presentar un pla de formacié amb, com a
minim, la seglient informacio:
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e Els continguts, I'objecte i els objectius de la formacid,
e La durada prevista

e El lloc de realitzacié (intern i extern)

e La identificacié dels formadors.

e La referéncia de grup de professionals a qui va dirigit

Els responsables del servei de transfusid, una vegada avaluades les necessitats de formacié
del seu personal, acordaran amb I'adjudicatari el pla definitiu de formacid, les dates,
horaris i ubicacié. Aquesta formacio s’haura de fer obligatoriament abans de la posta en
funcionament dels equips.

De manera complementaria, durant el procés de validacid inicial i posada en marxa de
I'equipament, I’'adjudicatari es compromet a aportar un professional qualificat en preséncia
fisica als centres BST on s’instal:li I'equipament fins aconseguir el ple rendiment de la nova
tecnologia.

Periodicament, i com a minim amb periodicitat anual, els responsables del servei de
transfusio planificaran les necessitats formatives i les comunicaran a l'adjudicatari per
establir de manera consensuada el pla de formacié continuada. Aquest pla pot suposar la
formacié basica de personal de nova incorporacié o bé formacié avangada pels usuaris
habituals.

Connexio online

L'adjudicatari s’ha de fer carrec del cost del desenvolupament i instal-lacié de la integracié
bidireccional (peticions i resultats) dels equips instal-lats amb el sistema d’informacié del
laboratori i/o d’hemoterapia o els que els puguin succeir en un futur.

5.2. Normativa vigent d’obligat compliment

L'empresa haura de complir estrictament totes les normatives nacionals i europees vigents
aplicables, incloent, pero no limitant-se a, la legislacié sobre seguretat de productes medics
i reactius per al diagnostic, reglamentacio d’aquests sistemes i els requisits mediambientals
derivats.

L'empresa ha de proporcionar garantia de funcionament optim, amb un nivell de
disponibilitat i rendiment que asseguri el compliment dels terminis i volums previstos. Ha
d'implementar de mesures que minimitzin I'impacte ambiental, com per exemple I'Us de
materials reciclables i embalatges sostenibles, aixi com procediments de gestié ambiental
eficients. Ha d’assegurar la tracabilitat completa dels productes i serveis subministrats,
amb etiquetatge clar i documentacio técnica actualitzada.
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5.3. Documentacio Tecnica

El contractista haura de facilitar tota la documentacio técnica i certificacions originals que
acreditin la conformitat dels béns i serveis amb els requisits técnics i normatius, aixi com
manuals d’Us i manteniment en catala i/o castella.

5.4. Descripcio mitjans técnics, materials i personals

L'empresa haura de disposar dels equips i eines especialitzades necessaries per a la
instal-lacid, configuracié, manteniment i suport técnic dels sistemes, aixi com mitjans de
comunicacié eficagos per a coordinacid i resposta d’incidéncies.

Els materials i consumibles subministrats hauran de complir amb els estandards de qualitat
requerits i disposar d'un embalatge adequat que asseguri la integritat i conservacié dels
productes durant el transport i emmagatzematge, preferentment amb criteris de
sostenibilitat ambiental.

L'empresa contractista comptara amb personal tecnic qualificat i amb experiéncia
acreditada en la gestido, manteniment i suport dels equips objecte del contracte, que
realitzara la formacio i prestara assisténcia técnica in situ segons els acords establerts.

6. Condicions generals sobre el subministrament

S’entén per equip el conjunt complet de la maquina o aparell, amb tots els accessoris
imprescindibles per al seu funcionament, inclos el programari quan s’escau. L'equip
subministrat haura d’‘incloure tots els dispositius, elements d’interconnexié i accessoris
d’ancoratge o fixacié necessaris per a un funcionament total i correcte, aixi com per obtenir
els permisos i autoritzacions legalment requerits i, si escau, estar degudament integrats
amb els sistemes d’informacio del BST.

Els components de l'equip han d’arribar degudament embalats per garantir la seva
integritat i arribada en perfectes condicions. L'empresa adjudicataria assumira els costos
de totes les gestions necessaries per assegurar que els equips es lliuren sense
desperfectes, aixi com els possibles danys ocasionats durant el transport fins al lloc de
subministrament.

En particular, I'adjudicataria es compromet a:

e Realitzar el transport directe dels equips fins al lloc d’ubicacié final a les
instal-lacions del centre designat.

e Procedir a la retirada de I'embalatge un cop lliurats els equips.

e Netejar de manera completa tots els residus i la bruticia generats durant el
desembalatge, recepcid, trasllat, muntatge i instal-lacié, deixant lI'espai en les
mateixes condicions que abans de |'arribada dels equips.
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e Retirar I'equipament substituit per la nova plataforma, si s’escau. Aquest equip
retirat no podra ser venut ni reutilitzat sota cap concepte.

e Facilitar tots els manuals corresponents a la descripcié i operativitat dels equips
subministrats.

e Presentar el certificat legal de conformitat de l'equip.

e Subministrar un informe de verificacié de la instal-lacié i el correcte funcionament.

La instal-lacié i posada en funcionament es fara de forma coordinada amb el BST, amb
presencia del personal designat que n’autoritzi i supervisi el procés. L’adjudicataria
assumira el cost de totes les actuacions necessaries per instal-lar adequadament els
equips, aixi com la reparacid o restitucié de qualsevol dany o afectacié en paraments i
paviments derivada del muntatge o instal-lacié o de les seves connexions a escomeses,
utilitzant els materials que el BST determini.

Presentacio:

Les presentacions dels reactius oferts hauran d’ajustar-se al volum i la freqliéncia
d’activitat prevista del laboratori, amb l'objectiu d’evitar excedéncies innecessaries i la
caducitat prematura dels productes. Sera responsabilitat de |'empresa adjudicataria
subministrar els reactius en formats i quantitats que permetin un Us eficient i adaptat a la
planificacié de les proves, garantint aixi la seva optima utilitzacié dins del periode de
validesa indicat. D'aquesta manera, es minimitzaran els residus i es reduiran els costos
associats a la gestié de productes caducats, contribuint a una gesti6 més sostenible i
adequada dels recursos del laboratori.

Lot de reactius:

El proveidor ha de garantir la continuitat en el subministrament del lot de reactius al llarg
de tota la durada del contracte, assegurant que les mateixes formulacions i caracteristiques
técniques es mantinguin estables entre les diferents entregues. Aquesta continuitat és
fonamental per garantir la qualitat i la reproductibilitat dels resultats analitics, evitar
inconsisténcies causades per canvis en els lots i assegurar una gestié optima de |'estoc per
part del laboratori. Per tant, el proveidor haura d’organitzar la seva cadena de produccié i
distribucié de manera que el subministrament sigui constant, puntual i coherent, a més
d’oferir una resposta agil davant possibles incidéncies, assegurant aixi la total disponibilitat
dels reactius necessaris per a l'activitat diaria del BST.

Caducitat:

L'empresa adjudicataria haura de garantir que els materials subministrats compleixin
estrictament els requisits minims de caducitat establerts, de manera que en cap cas la
data de caducitat sigui inferior al 50% de la seva vida util total ni menor a 9 mesos a partir
del moment del lliurament. Aquestes condicions asseguren que el BST disposi de materials
aptes per a la seva utilitzacié optima i evita la recepcié de productes que puguin estar
propers a caducar, contribuint aixi a la correcta planificacié, gestié i rendibilitat dels
recursos.
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Terminis de lliurament dels reactius:

L'empresa adjudicataria, com a regla general, haura de lliurar el material en la data que
indica 'ordre d’entrega corresponent que sera de 3 dies laborables a partir de la data de
rebuda de la comanda, sempre i quan les empreses licitadores no en proposin un altre i el
BST l'admeti.

L'incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent inclis comportar la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I’0rgan de contractacié. Excepcionalment, el BST podra valorar i
autoritzar la modificacié del termini de lliurament fixat per als productes objecte d’aquest
procediment.

Transport:

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

Devolucions i reposicio:

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

Si alguna de les técniques no compleix els criteris de control de qualitat intern o extern o
estabilitat del reactiu, I'adjudicatari es compromet a la seva substitucié per una altra que
si les compleixi.

Modificacions:

Qualsevol alteraciéo que l'adjudicatari prevegi dur a terme sobre els productes i equips
adjudicats (incloent-hi canvis en la composicié o el format dels reactius, actualitzacions de
software dels analitzadors, o variacions en els manuals d'Us i els protocols) haura de ser
comunicada als responsables técnics del BST amb un minim de tres mesos d'antelacio.

L'aplicacié de qualsevol canvi quedara estrictament condicionada a I'avaluacio i la validacid
per part dels responsables tecnics del BST. No es podra subministrar el producte modificat
ni executar intervencions en els equips sense |'autoritzacié previa.

Les modificacions hauran de ser aprovades pel BST abans de ser efectives. Si la modificacio
és substancial, I'adjudicatari subministrara els reactius necessaris per realitzar els estudis
de correlacié i validacié oportuns, segons es descriu en |'apartat corresponent d’'aquest
plec. Les modificacions quedaran recollides en un annex al contracte. Les modificacions no
poden suposar un increment en el preu dels productes.

Garantia de subministrament
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L'empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d’'impossibilitat de subministrament:

e Hauran de comunicar-ho al BST;

e Facilitaran una alternativa propia amb l'antelacié suficient per tal de comprovar la
seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres destinataris;

e En el suposit que I'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, el BST prendra les mesures oportunes per tal de garantir I'abastament
als centres destinataris.

L'empresa adjudicataria haura de disposar d’un telefon, fax o correu electronic especific
de contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta
gue pogués sorgir.

Aixi mateix, I'empresa adjudicataria es compromet a assegurar els terminis de lliurament
que s‘indiquen en el present plec.

Previsions de consums

Les quantitats per cadascun dels articles que fixa el pla de necessitats sén estimatives i
corresponen a una previsié de 6 mesos.

Peticions de lliurament i albarans

El lliurament, de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que el mateix indiqui, acompanyat
de l'albara corresponent.

Condicions d’enviament i embalatge

Equipament:

L’equip en qualitat de cessid, objecte del present contracte haura de ser lliurat al Servei
de Transfusid del BST a I’'Hospital Clinic de Barcelona (Carrer Villarroel, 170. CP 08036.
Barcelona).

L'empresa adjudicataria, un cop instal-lat I'equip, realitzara la prova o test d’acceptacid
técnica corresponent. Aquestes proves es realitzaran en preséncia del personal de BST. Si
el resultat de la prova o test d’acceptacié és positiu, s’ha de signar I'acta de recepcié dels
equips subministrats.

Materials/reactius:

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

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

e Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 170 cm. (inclos la paleta)

e Les paletes han de contenir un Unic material i lot

e En cas de que el volum de l'article no superi el contingut d'una paleta, es podran
ubicar a la mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats
externament.

e Albarans a lI’'exterior de I'embalatge. L'albara per duplicat haura d’identificar:

o NIF del proveidor

NUmero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article i si n’és el cas, el codi d'article de I'operador logistic

La referéncia

La descripcié del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

L'import total

O O 0 O 0 O O O

L'embalatge haura de complir la reglamentaciéo NIN F-15, que fa menci6 a I'embalatge de
fusta emprat en el comerg internacional. Les caixes vindran etiquetades amb etiquetes
barrades (codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1) on s'informara de: referencia, lot i
caducitat. La referencia de l'etiquetatge haura de coincidir amb la de l'albara i amb
I'adjudicada en el procediment.

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

Pel que fa al lloc de lliurament del material fungible, sera als magatzems de |‘operador
logistic del BST, Logaritme, ubicat a Sant Sadurni d’Anoia, o al Servei de Transfusié del
BST a I’'Hospital Clinic de Barcelona.

7. Formes de seguiment i control de lI'execucio de les
condicions

El BST designara una persona que assumira el control i la coordinacid de I'execucié
contractual amb I'empresa contractista a fi de tractar directament les questions
relacionades amb el desenvolupament normal de les tasques indicades en aquest plec.

L'empresa contractista ha de designar una persona responsable a qui encarregar la gestid
de l'execucid del contracte i que haura de garantir la qualitat de la prestacido objecte
d’aquest plec, tractant directament les qlestions relacionades amb el desenvolupament
normal de les tasques indicades en aquest plec amb la persona interlocutora designada
per I'drgan de contractacié.

Les persones referides anteriorment es reuniran amb una periodicitat minima anual per tal
de supervisar, controlar i tractar qualsevol aspecte vinculat amb el desenvolupament del
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contracte, a fi d’assegurar que el mateix s’esta executat conforme I'establert en el present
plec.

Als efectes anteriors, s’avaluara el seguiment i el control del compliment de cada
requeriment técnic de la seglient manera:

e Revisid de les Incidéncies i No conformitats atribuibles al proveidor
e Revisid de l'activitat realitzada
e Revisié dels manteniments preventius i correctius realitzats

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

8. Documentacié técnica a aportar per les empreses
licitadores

Les especificacions técniques proposades per l'empresa licitadora en la seva oferta
esdevindran condicions d’obligat compliment al llarg de I’execucié del contracte si aquesta
esdevé |'adjudicataria.

Els licitadors han d’aportar:

Documentacio técnica:
De cada reactiu es lliurara una Fitxa Técnica en catala o castella, i suport electronic on
constara la seguent informacio:

e Referencia

e Nom del producte

e NO de determinacions per kit

e Temperatura d'emmagatzematge

e Residus. Tractament dels mateixos

e Fitxa de dades de seguretat

e Inserts dels reactius que incloguin la descripcié de la técnica, principi de I'analisi,
meétode de mesura, temperatura d'emmagatzematge, estabilitat dels reactius fora
i un introduits en I'equip, sensibilitat i especificitat de les tecniques, aixi com les
validacions propies de reactius i equips, o efectuades per tercers acreditats.

De cada equip es lliurara:

e Manual, en catala o castella, i suport electronic on constara, com a minim, la
seglient informacio:
o Marca i model
o Dimensions
o Pes
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o Poténcia requerida

o Generaci6 de calor i requeriment d‘aire condicionat

o Velocitat (determinacions per hora)

o Capacitat de carrega de mostres, indicant si disposa o no de carrega
continua.

o Volum minim de mostra necessari

o Instruccions d’Us i manteniment per part de 'usuari

o Tractament dels residus

o Dades de seguretat

o Certificats

Manual del software, en catala o castella, i suport electronic on constara, com a
minim, la seglent informacié:
o Versid
o Descripcié acurada de les seves funcionalitats
o Descripcié detallada dels components del sistema: Hardware, Sistema
Operatiu, Arquitectura, Llicéncies, Aplicacid, Protocol d’instal-lacié i Base
de dades
o Certificats de connexid i integracié
Pla de Manteniment Preventiu dels equips que es compromet a realitzar indicant:
o Detall de les intervencions
o Periodicitat (minim anualment)
o Calendari indicatiu
Protocol de qualificaci6 de la instal-lacié i operacié de I’equipament (IQ/0Q) indicant
detalladament les verificacions que es realitzaran.

A més, es lliurara:

El pla de formacid sobre el maneig i manteniment dels equips i software,
especificant:

o Contingut

o Periodicitat

o Calendari indicatiu
Pla d'implantacio dels equips, que permeti no aturar l'activitat dels centres, amb
cronograma detallat. Una proposta de pla de futur, en el sentit d’adoptar
compromisos per la millora i actualitzacions dels equips o el seu software i altres
prestacions addicionals, si s‘escau

Altra documentacio, si s’escau, que demostri el compliment dels requisits técnics descrits
en aquest plec.

A més, l'adjudicatari es compromet a subministrar la informacié necessaria que el BST li
sol-liciti durant la vigéncia de l'expedient per complir amb la certificacié ISO 9001,
certificacié CAT, normes GPG, etc.
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