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DETERMINACIONS DE BIOLOGIA MOLECULAR (PCR) AL SERVEI DE LABORATORI DE
LA FUNDACIO SANT HOSPITAL DE LA SEU D’URGELL

1.-OBJECTE DEL CONTRACTE

Contractacié del subministrament de reactius, material fungible i cessi6 dels equips analitzadors
necessaris destinats al Servei de Laboratori de la Fundacié Sant Hospital de la Seu d’Urgell
(Lleida), per a les determinacions de Biologia Molecular (PCR) que consten en '’Annex 1

Les ofertes econdmiques presentades en cap cas podran superar el limit econdomic de I'import
de licitacié. El preu de I'oferta haura d’incloure els reactius, material fungible, controls, calibradors,
cessio d’'us dels equipaments i en general tots els conceptes necessaris per a dur a terme les
determinacions que consten en '’Annex1.

Tots els equips, sistemes d’'informacioé i serveis oferts han de ser capagos de:

e Complir amb els estandards de qualitat exigits en aquestes normes, aixi com els
recomanats per la comunitat cientifica nacional i internacional.

e Garantir la seguretat del pacient.

e Garantir la seguretat del professional i facilitar el maxim les seves condicions de
treball, tant en I'aspecte funcional com en el de I'espai, temperatura ambiental o soroll.

e Dotar d’una alta productivitat al Laboratori, aixi com eliminar les tasques i processos
que no aportin valor en un context d’eficiéncia.

e Facilitar que la informacio se situi en el context clinic del pacient, amb els protocols i
guies que es defineixin, i amb I'aportacié d’experts per contribuir tant a I'informe final
com a una millor gestié de la demanda.

2.-REQUERIMENTS TECNICS ESPECIFICS

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

Equips

L’adjudicatari haura de cedir, instal-lar i mantenir durant la vigéncia del contracte I'equipament
necessari per a la realitzacié de les determinacions analitiques indicades en 'Annex 1 (tipus i
nombre). Aquesta activitat s’ha d’entendre com orientativa i podra variar en funcié de I'activitat
assistencial real del centre.

L’adjudicatari haura d’oferir, i assegurar, la renovacioé tecnoldgica durant el periode de vigéncia
del present contracte.

Les caracteristiques dels equips son les seguents:
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. Es requereix una plataforma automatica modular que integri I'extraccié d’acids
nucleics, 'amplificacié i la detecci6 utilitzant una técnica de reaccié en cadena
de la polimerasa en temps real (PCR-RT).

. Cada modul ha ser independent i capa¢ de processar qualsevol metodologia
descrita en 'Annex-1

o El sistema ha de funcionar mitjan¢ant cartutxos individuals d’un sol us. Han de
contenir tots els reactius i controls necessaris per la técnica de PCR.

. Reactius llestos per al seu Us, amb una minima manipulacié per part de l'usuari.

. El rendiment de I'equip ha de ser, com a minim, de 16 test/hora

Connexio online

L’adjudicatari haura d’integrar els sistemes analitics amb el sistema d’informacié del laboratori
(SIL). Aquesta integracio inclou les peticions analitiques enviades a I'analitzador per al seu
processament, la tornada dels resultats analitics, resultats de control de qualitat, missatges,
alarmes, tragabilitat, gestié de proves reflectides, grafics, imatges i en general tota la informacio
generada per els analitzadors, per via electronica.

L’adjudicatari es fara carrec dels cost de desenvolupament de la integracié bidireccional
Hostquery, manteniment i actualitzacié amb el sistema informatic del laboratori (SIL). Igualment
és a carrec de I'adjudicatari I'electronica de xarxa necessaria i el seu manteniment per connectar
els equips.

Qualitat

L’adjudicatari estara obligat al fet que I'objecte del contracte respongui als llindars de qualitat,
conformes als estandards d’acreditacié i certificacié del laboratori. L’adjudicatari haura de proveir
sense carrec materials i programes de control de qualitat interns i externs reconeguts per a totes
les metodiques i equips.

Tot el material i equipament ofert haura de disposar del marcat CE.

L’adjudicatari haura de proveir i mantenir actualitzats (en paper i informaticament) els seglients
documents com a minim:

e Inserts de totes les metodologies
e Tracabilitat dels calibradors a estandards internacionals, quan sigui possible.

Reactius, Controls i Calibradors

L’adjudicatari haura de subministrar els reactius, calibradors, controls interns i externs, material
auxiliar especific, etc. Per a la realitzacié de les proves analitiques relacionades en I’Annex 1.

En el preu les determinacions ofertes s’incloura el cost dels reactius, controls i calibradors, aixi

com tot el material necessari (solucions de neteja, desinfectants, diluents, eléctrodes, cubetes,
puntes de pipetes, etc.) per a la realitzacié de les proves analitiques.

Subministrament

L’adjudicatari és responsable que el material arribi al laboratori en les condicions adequades i
sense carrec.
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L’adjudicatari es compromet a subministrar els reactius amb unes caducitats superiors a 10
mesos a excepcio de productes amb impossibilitat técnica evident.

En cas d’'impossibilitat de subministrament, I'adjudicatari ha de comunicar-ho immediatament i
proposar una alternativa amb la suficient antelacié per verificar la seva idoneitat. En aquests
casos I'empresa adjudicataria assumira les despeses que es puguin produir com ara enviaments
urgents, diferéncia de preus dels productes comprats a un altre proveidor com a alternativa, etc.

Manteniment i servei técnic.

L’adjudicatari s’encarregara del manteniment i reparacié dels equips durant el periode de
vigéncia del contracte, aixi com, d’actualitzar i reposar els mateixos en el suposit de canvi o
millora tecnologica, sense cost addicional. El manteniment inclos en I'oferta comprendra totes les
actuacions de manteniment preventiu, correctiu i evolutiu. El manteniment incloura la substitucié
de peces, recanvis, ma d’obra, desplagaments i tots els elements que garanteixin el correcte
funcionament dels equips.

L’adjudicatari facilitara en format paper i digital I'inventari dels equips instal-lats, amb el seu pla
de manteniment i els informes d’assisténcia preventius i correctius que es duguin a terme. També
presentara un projecte de servei i suport tecnic que garanteix-hi el seu compliment.

El manteniment preventiu tindra freqiiéncia minima semestral (per a tots els equips cedits). El
licitador detallara en la memoria la periodicitat i actuacions a realitzar per a cada equip.

L’adjudicatari oferira també suport d’usuaris (atencié de consultes i incidéncies) i manteniment
en relacié amb el maquinari aportat pel mateix sobre la base d’aquesta licitacié. Per aquesta
tasca l'adjudicatari oferira a l'usuari connectivitat bidireccional que permeti la descarrega
electronica de les aplicacions, procediments analitics, valors teorics de control i calibratge,
actualitzacions de software i recomanacions d’accions correctives.

Formacio

La formacié que els responsables del laboratori considerin necessaria per a la capacitacié del
personal, tant inicial com continuada, externa o interna, propia de 'adjudicatari o d’altres entitats,
institucions u organitzacions cientifiques de referéncia (nacionals o internacionals), sera
realitzada o finangada per I'adjudicatari.

Inicialment, per a I'engegada, l'adjudicatari es compromet a aportar personal qualificat de

preséncia a temps complet en el laboratori fins aconseguir el ple rendiment del sistema.

Pla de disseny d’instal-lacions i equipament del laboratori.

Els equipaments proposats han d’adequar-se a I'espai disponible en el laboratori, evitant en tant
que sigui possible la realitzaci6 d’obres.

S’aportaran esquemes que expressin les solucions proposades. Es desenvoluparan les diverses
instal-lacions amb la localitzacié dels elements que ho componen. En qualsevol cas les propostes
compliran la normativa vigent de proteccié contra incendis. Dita documentacié s’aportara en el
sobre C.
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Infraestructura auxiliar.

L’adjudicatari haura d’adequar les instal-lacions existents tan fisica com ambientalment
(climatitzacié) i del mobiliari.

En el cas d’un futur canvi d’'ubicacié (dins de la institucié) o ampliacié del laboratori, 'adjudicatari
es fara carrec de les despeses de trasllat, reubicacio, reinstal-lacio i en general d’adequacio6 del
nou espai als requeriments dels equips analitics.

L’adjudicatari haura de garantir el subministrament eléctric ininterromput per al funcionament dels
sistemes oferts. Les despeses de manteniment, recanvis i fungibles per als sistemes de
subministrament eléctric continu, seran a carrec de I'empresa adjudicataria. L’alimentacio
eléctrica dels sistemes en tot el laboratori es realitzara a través de SAl (UPS) implantat per
I'adjudicatari, amb la poténcia requerida. Aixi mateix, s’exigira una vegada finalitzat el projecte i
la implantacio, el lliurament dels marcats CE dels equipaments a carrec de I'adjudicatari. Dita
documentacié s’aportara en el sobre C.

Pla de posta en marxa

Els licitadors hauran d’elaborar un pla de posta en marxa que inclogui totes les arees i detall de
les fases d’execucio.

Seran excloses totes aquelles ofertes que no es comprometin a posar en disposicié de
funcionament la instal-lacié en un termini de quatre mesos a partir de la dat de finalitzaci6 de
contracte. Dita documentacio s’aportara en el sobre C.



