@ CONSORCI HOSPITALARI DE VIC

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT SUCCESSIU DE REACTIUS | DE LA CESSIO DE L’EQUIPAMENT |
ALTRES MATERIALS NECESSARIS PER A LES TECNIQUES D’IMMUNOQUIMICA DE
FORMA AUTOMATIZADA EN UN INSTRUMENT PER TECNOLOGIA DE
QUIMIOLUMINISCENCIA (CLIA) PER AL LABORATORI DEL CONSORCI HOSPITALARI DE
VIC (CHV).
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1. OBJECTE DE CONTRACTACIO:

El subministrament de reactius que incorpora tot el material fungible i la cessié dels
equips automatics necessaris per a la realitzacio de les proves d'immunoquimica, de
forma automatitzada en un instrument per tecnologia quimioluminiscéncia (CLIA) per al
Laboratori del Consorci Hospitalari de Vic

Proves i determinacions Objecte del Contracte:

DETERMINACIO N° DE
PROVES

Helicobacter Pylori en femta 5000

Elastasa en femta 150

Calprotectina 3000

Tuberculosis — Quantiferon (IGRA) Reactiu 800

Tuberculosis — Quantiferon (IGRA) Tubs 800

Anticossos (IgG) anti-virus varicel-la zoster 600

Ac (IgG) anti parotiditis 1000

Ac. (IlgG) anti xarampié 1100

Androstendiona 400

2. ABAST

Per poder realitzar I'activitat 'empresa haura de subministrar tots els reactius necessaris
aixi com facilitar en cessi6 la maquinaria i resta de materials per poder realitzar com a
minim la determinacio dels patdgens explicitats a I'objecte del contracte i les carregues
virals associades, amb la cessié de I'equipament necessari i materials associats sense
cost i sota la responsabilitat de funcionament i manteniment per part de I'empresa
oferent.

L’abast temporal sera de 4 anys i 12 mesos d’una possible prorroga

3. REQUERIMENTS
Els Reactius
o El sistema ha de tenir capacitat minima per a 20 reactius, que s'han de mantenir
estables durant un temps prolongat després de la seva obertura (minim 6
setmanes en la majoria d'ells).
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Menu de reactius per quimioluminiscéncia, amb més de 100 parametres.

Ha d' incloure técniques d'immunoquimica, serologia infecciosa i antigens en
femta.

Area de reactius tancada que ha de mantenir condicions de llum i temperatura.
Possibilitat de deixar els reactius un cop oberts dins I' instrument.

Els reactius han de disposar com a minim de codi de barres i reconeixement
Reactius llestos per al seu Us amb tot el necessari per a la realitzacié de la prova
(fase sdlida, calibradors, diluent, conjugat, etc).

Calibradors integrats en el reactiu en la majoria de les determinacions.

Reactius amb capacitat de treballar indistintament amb diferents tipus de mostra

(sérum, plasma, orina i/o LCR)

Rendiment >150 test/hora.

Tecnologia Quimioluminiscéncia

Instrument sempre llest per iniciar rutina sense necessitat de manteniment diari
(sense esperes)

Fins a 100 mostres simultanies.

S'adapta a qualsevol diametre i algada de tub (primari, secundari, aliquotes,
pediatric, etc.).

Gran capacitat de carrega de reactius fungibles per garantir una llarga
autonomia.

Descarrega de residus en qualsevol moment de la rutina sense interrupcio
Manteniments setmanal i mensual (15min) automatitzats.

Possibilitat d'integracido en la majoria dels sistemes de transport de mostres
disponibles al mercat (cadenes)

Possibilitat de control remot amb el servei técnic

Monitoratge i tracabilitat total de tota la informacio referent a resultats de mostres,
controls i/o calibradors des del moment que es carrega a I'equip (lots de reactiu
i starter, data i hora del resultat, possibles indicadors, etc.).

Copia de seguretat automatica dels resultats arxivats (inclosa tragabilitat) amb
una frequéncia definida per l'usuari.

Inventari continu de reactius.

Estadistica de proves realitzades

Disseny de I' instrument dedicat a minimitzar la intervencié manual.
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Sensors automatics de nivell de reactius i mostra, amb deteccié de coaguls i

escuma i mostra insuficient.

Possibilitat de realitzar proves d' urgéncia en qualsevol moment i des de

qualsevol posicié de carrega de mostres.

Alta especificitat, sensibilitat i estabilitat dels reactius. —

Funcié d’autodilucio

Gestié de mostres

o Deteccio i reconeixement de qualsevol codi de barres per a mostres amb
possibilitat de carrega manual

Possibilitat d'automatitzar la dilucié de la mostra

Pipeteig de la mostra que permeti la deteccié de coaguls, mostra insuficient i
verificacié de la qualitat de la mostra detectant possibles microcoaguls.
Diferents racks per a diferents diametres de tubs.

Cada mostra ha de poder rebre multiples peticions

Possibilitat de programar mostres urgents en qualsevol moment de la rutina des
de qualsevol posicié dels rack de mostres

Control de Qualitat

e Integrara un programari de control de qualitat en el qual es registren totes les
dades de controls processats pel sistema, aixi com crear regles propies del
laboratori.

Connexio a cadena

e Elsistema ha de tenir la possibilitat de connectar-se a les cadenes existents avui
al mercat, possibilitant d' aquesta manera el treball continu al laboratori.
e Possibilitat de carrega manual de mostres

Connexio SIL /LIS
e L'equip s'ha de connectar al SIL del Laboratori de CHV (MODULAB GOLD) i
aquesta connexiod anira en la seva totalitat a carrec de I'empresa adjudicataria

4. TERMINI, DURADA | PRORROGA DE SUBMINISTRAMENT

El termini de subministrament s’estableix en un maxim de 60 dies des de la formalitzacio
de la contractacio.

L’abast temporal sera de 4 anys i 12 mesos d’una possible prorroga

5. POSSIBLES REQUERIMENTS DE CARACTER EXCLUSIU
Davant d’algun requeriment que pugui ser considerat exclusiu, i que determini una

marca o model en concret, aquest sera només considerat com a referéncia, guia o
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orientacio per a la presentacio de les ofertes, les empreses oferents podran plantejar les
solucions de les que disposin sempre que el resultat pugui ser considerat equivalent en
qualitat i rendiment, sense que el fet de no ajustar-se exactament sigui causa de
'exclusié prévia.

Es desestimaran aquelles ofertes que no compleixin les caracteristiques basiques,
'equipament minim i la composicié definida, sempre que no estigui motivat per un
conflicte d’exclusivitat.

S’ha pres com a referéncia les condicions de treball i materials en us al CHV, motiu pel
que es pot fer referéncia de materials per denominacions especifiques o comercials d’un

proveidor, sense que s’hagi d’entendre com a requeriment.
6. DOCUMENTACIO A APORTAR

Dintre del sobre B (documentacio técnica subjecta a judici de valor) el licitador haura

d’incloure-hi la documentacio segient:

Index de la memoria (NO FACILITAR DADES AVALUABLES AL SOBRE C, ES
MOTIU D’EXCLUSIO):

1.- index
2.- Adequacio de la proposta a les necessitats del Servei del Laboratori
3.- El projecte organitzatiu i funcional per al manteniment

4.- Proposta de formacioé

o Declaracié responsable: Presentacié de la declaracié de responsable del
compliment dels requisits de les especificacions técniques.

o Catalegs, especificacions técniques i altra documentacié grafica i comercial dels
productes oferts.

o Certificacions, si s’escau, que justifiquin, avalin o acreditin les especificacions
técniques aportades.

e Memoria: El document no podra ser superior a 30 pagines, arial 10 i interlineat
senzill. Només es tindran en compte les 30 primeres pagines, la resta no es
tindran en consideracié. Totes les pagines de la memoria hauran d’anar
numerades. La memoria ha de donar resposta als criteris de valoracio subjectius
(sobre B), en cap cas ha d’incloure documentacio técnica i econdomica avaluable

automaticament (sobre C), sera motiu d’exclusié. La memoria podra referir als
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documents, manuals, certificats, especificacions...que el proveidor cregui

necessatri.

Com s’ha de presentar la memoria:

L’empresa licitadora ha d’aportar la documentacio técnica incloent una descripcio
detallada de tota l'oferta que es proposa seguint les especificacions que

anteriorment s’han expressat, que sera objecte de valoracio.
Es desestimaran totes aquelles propostes que no segueixin I'index detallat en
aquest plec i en aquest punt, o que no siguin entregades en un sol arxiu en format

PDF indexat amb marcadors.

Exemple marcadors:

1 = =] & S [7 7o ok @ 2 &8 o - E ] Una pagina completa [Buscar -

D Marcadores

Wil Eiminar marcador (¥ 15>

] INDICE

£] 1. 0BJETO DEL CONTRATO Los suministros de gases medicinales y de uso sanitario, licuados y

] 2. AMBITO DE ACTUACION comprimidos, tendra lugar en los centros que se relacionan:

2] 3. ARTICULOS A SUMINISTAR ¥ CONSUMO
[| 3.1 Tipologia de gases
] 3.2 Presentacitn v capacidades - Hospital d'0lot i Comarcal de |z Garrotxa
I 3.3 Almacenzje de gases y liguidas - Centros del ABS Vall de Bas i d'Hostalets.
[| 3.4 Almacenaje de emergencia para el
depdsito deoxigeno - Centros del ABS de Sant Joan
E 35 Compresidn y purificacidn de aire
mediante compresor

] 4 DESCRIPCION TECNICA DE LOS
PRODUCTOS

] 5 CONDICIONES TECNICAS DEL
SUMINISTRO

[E] & CONDICIONES PREVIAS AL INICIO DEL
SUMINISTRO

[E] 7. CONDICIONES GENERALES DEL
SUMINISTRO

| 8 CONDICIONES PRECIOS SERVICIO

- Cuslquier otro que se integre a la gestin del H. d "Olot

Caldra que la informacié facilitada correspongui amb la pagina indicada a I'index.
En cas contrari, es considerara que no s’ha aportat aquesta informacioé i no es
valorara el punt que no tingui relacié entre la informacio i la pagina indiciada a

I'index.

Dins el sobre C (documentaci6 técnica i econdomica avaluable automaticament), el

licitador haura d’incloure-hi la documentacié seguent:

e Oferta econdmica i criteris avaluables de forma automatica (segons I'annex C1)
¢ Annex 1- dades caracter informatiu material necessari.
Les empreses podran adjuntar la documentacié que acrediti, justifiqui o validi les dades

informades en 'annex C1.
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Annex T1. Condicions de garantia, reposicio i formacié

Atés que l'equip continua sent propietat de I'empresa adjudicataria, no s’estableix
periode de garantia, si bé aquesta estara obligada en tot moment a garantir el correcte
funcionament del mateix durant tot el periode de vigéncia del contracte

Anira a carrec de [ladjudicatari d’aquest procediment (material, ma d'obra,
desplacaments i si s’escau substitucié i actualitzacié de I'equip) que inclouen, com a
minim, els seguents punts:

1.- La substitucié6 de l'equip quan aquest presenti vicis o defectes (materials i
funcionament).

2.- La reparacio, o a peticio de I'Hospital, la substitucio de les parts defectuoses sera a
carrec de I'adjudicatari.

3.- Manteniment preventiu de I'equip: I'adjudicatari haura de garantir el manteniment
preventiu que requereixi 'equip pel seu correcte funcionament.

Dins de l'oferta técnica cal incloure detalladament les actuacions i el nombre del
contracte de manteniment preventiu.

4 - Aixi mateix, cal detallar en I'oferta técnica el Servei técnic ofert:

- Horari d’atencié del servei técnic en dies laborables/festius.

- Relacié de la ubicacioé dels serveis técnics (Catalunya) destinat a I'equip adjudicat:
adreca, teléfon, nombre de técnics, etc.

- Temps de disponibilitat de I'equip, mesurat en nombre real d’assisténcies respecte de
les peticions efectuades: minim exigit 95%.

- Temps de resposta, maxim 24 hores preséncia fisica.

- Temps de resolucioé de l'avaria 72 hores.

REPOSICIO

El proveidor ha de garantir la reposicio de les diferents parts del producte durant un
periode minim de deu anys llevat que es digui el contrari en la fitxa técnica corresponent.

DOCUMENTACIO TECNICA COMPLEMENTARIA

Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d’incloure la segient documentacio
redactada en catala, i/o castella:

- 2 manuals complets d’instruccions de funcionament amb totes les possibles
utilitzacions de les seves diferents parts, incloent-hi preparacié, posada en
marxa, precaucions i mesures en cas d’avaries.

- 1 manual d’instal-lacio, amb totes les instruccions de regulacié, incloses les
instruccions de muntatge d’accessoris i la seva aplicacio.

- 1 manual d’'instruccions de neteja.
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FORMACIO

El proveidor es compromet a formar adequadament al personal assistencial i de
manteniment del Centre (tots els torns) mitjangant cursets i documentacio técnica adient
que inclogui tutorial en format video per poder ser visualitzat des dels PC de les unitats.
L’horari de formacio el proposara I'Hospital. Les despeses corresponents van a carrec
de I'adjudicatari i la formacié s’ha de fer en el propi centre sanitari.

Cal incloure a l'oferta técnica un programa de formacio indicant la durada i el contingut
d’'aquest.

L’adjudicatari haura de lliurar al Centre com a minim la segient documentacio:
¢ 1 manual d’instruccié de manteniment que ha de contenir el seglients punts:

- Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les
instruccions per a la neteja preventiva.

- Planols i esquemes, amb dimensions.

- Relacié de components i recanvis que calgui canviar amb més frequiéncia.

- Descripcié técnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

- Instruccions de manteniment correctiu, que ha d’incloure una relacié d’avaries
més usuals i llur solucio.

Annex T2. Condicions d’instal-lacio

Totes les operacions d’instal-laci6 van a carrec de 'empresa adjudicataria, incloses totes
les gestions de les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar I'aparell en
perfecte estat de funcionament. EL SUBMINISTRAMENT DELS EQUIPAMENTS ES
CONTRACTEN COM A CLAUS EN MA | HAN DE QUEDAR INSTAL-LATS EN LA
PLANTA CORRESPONENT.

Aquestes intervencions inclouran entre d’altres:
- Retirada dels equipaments existents per a la instal-lacié dels nous.
- Adaptacio de totes les instal-lacions de les arees on hagi de funcionar, en cas
necessari (instal-lacié eléctrica, desaiglie, extraccio, etc.).
- laretirada d’'embalatges i la neteja de les arees on s'’instal-lin els elements.

Dintre de l'oferta técnica cal incloure una proposta d’'un Pla i cronograma de la
instal-lacio, en el queé figurara les fites més significatives en I'execucié del projecte, i les
dates previstes en qué s’han d’assolir aquestes fites aixi com un planol d’implantacié de

'equip.

Un cop adjudicat I'equip, aquest cronograma haura de ser supervisat i validat per la
Direcci6 de I'Hospital, com a requisit indispensable per a la seva posada en marxa.
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Acta de Recepcio (per a I’adjudicatari del concurs)

El proveidor i CHV formalitzaran una acta de Recepcié a partir de la qual s’iniciaran la
gestié pel pagament. El Cap de compres donara conformitat per part del CHV, previ
vistiplau de Manteniment i del Director de Producte o Funcional corresponent.

Documentacio i/o accions que cal presentar/justificar, si s'escau, per formalitzar I'acta
de recepcio:

(X)) Formacié a l'usuari.

( X') Formacié manteniment.

( X)) Pla/Llibre manteniment preventiu.

( X') Llibre calibracié o certificat conforme no necessari.

( X') Documentacié Técnica.

( X)) Guia de l'usuari.

( X') Documents garantia.

( X) Conformitat retirada materials envas i embalatges del bé entregat.
( X) Conformitat i posta en marxa/parametritzacié/ajust per part serveis técnics
proveidor.

(X)) FTE (Full Técnic de I'Equipament) complimentat. Veure ANNEX.

La documentacio es lliurara per part del proveidor en 2 copies en format paper i 1
copia digitalitzada, en qualsevol dels idiomes oficials.
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EQUIP: FOTOGRAFIA
MARCA: ANY DE FABRICACIO:
MODEL: DATA DE MONTATGE:
N° SERIE FABRICANT: N° HGV:
DESCRIPCIO BREU DE
L'EQUIP:
REQUERIMENTS D'ENERGIA
parametre valor ud parametre valor ud parametre valor ud
AIGUA
VOLTATGE V |FREDA L/min.
AIGUA
CORRENT A |CALENTA L/min.
POTENCIA W |AIGUA PURA L/min.
. AIRE
BATERIA Sino | coMPR. Limin.
TELEFON: E-MAIL:
MANTENIMENT TIPUS PREV
TASCA o LEGAL CADA DE LA LLEI O NORMA
Fet per: Empresa: Carrec:
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