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SANTA CREU I
SANT PAU

FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA
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Sant Antoni Maria Claret, 167
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Tel. 935 5376 2176 23 EXP. OBE 23/234

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DE REACTIUS PER AL “PROCES D’INTERNALITZACIO DE LA
PROVA DE MICROARRAY GENOMIC” PER AL SERVEI DE GENETICA PER LA
FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT
PAU

Elements tecnics del contracte

1.1. Objecte del contracte:

Subministrament de reactius per realitzar el procés d’internalitzacié de les
proves de microarrays genomics aixi com la formacié de professionals i
cessio d’equips pel servei de genética amb desti la Fundacié de Gestio
Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant HSP).

Reactius per les proves de microarrays genomics

LOT DESCRIPCIO DEL PRODUCTE FORMAT

1 Kit de reactius per microarrays de CGH 8

Requeriments tecnics

Els requeriments técnics especifics dels articles licitats son els descrits a
continuacio:

Kit de microarray de CGH:

Kit de reactius per a realitzar arrays CGH per a l'analisi en paral-lel de 4/8
mostres, i que garanteixi la identificacié d’alteracions de dosi de les regions
genomiques clinicament rellevants incloent les regions telomériques i
pericentromeriques, i amb la resoluci6 recomanada en les diferents guies
internacionals per a mostres prenatals i postnatals:
e El disseny i la seleccié de la sonda han estat acuradament optimitzats i
validats per a la maxima sensibilitat i especificitat.
e El microarray conté més de 50.000 sondes biologiques diferents.
e El microarray conté caracteristiques de control de qualitat interna per
assegurar resultats precisos.

El kit ha dincloure tots els reactius necessaris per a la realitzacié dels
microarrays de CGH: microarrays, reactius de marcatge i reactius d’hibridacio i
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Equipament en cessio

El proveidor haura de subministrar, o permetre I'accés, sense carrec els equips
necessaris per a la realitzacio de l'activitat derivada de l'adjudicacié dels
reactius per la prova de microarrays genomics.

Caracteristiques de I'equipament:

e Forn d’hibridacié que permeti treballar facilment amb gradetes rotatories:
- Rang de control de temperatura variable (+5-70°c)(+/-0.1°c).
- Control de velocitat de rotacio (5-20rpm).

e Cambres d’hibridacié d’acer inoxidable, dissenyades per contenir els
microarrays i els reactius d’hibridacio.

e Cubetes de rentat: cubeta de tincié de vidre amb tapa, cistella i ganxo.

e Scanner de microarrays: accés a un sistema d’scanner de microarrays
que garanteixi un sistema precis i eficient de lectura dels microarrays.

El proveidor ha de donar suport técnic en la implementacié dels protocols i sera
dut a terme per personal format i certificat.

Requeriments de tipus informatic

El proveidor ha d’incloure una descripcié completa i detallada dels equips
informatics que aporta. En cas de que aporti algun PC, aquest haura de portar
instal-lat un antivirus amb la seva corresponent politica d’actualitzacié periddica
0o, en el seu defecte, permetre la instal-laci6 de l'antivirus corporatiu de
I'nospital.

De la mateixa manera, haura d’indicar amb tot detall els recursos informatics
que necessitara que li siguin proporcionats per part de I'Hospital (espai en disc,
acceés remot, maquines virtuals, etc.).

El proveidor ha de ser capa¢ de detectar, solucionar i garantir I'assisténcia
remota des d’'un “Call Center” i ha de ser capac de detectar, solucionar i
prevenir possibles incidéncies. La connexi6 amb el servei técnic ha de ser a
temps real com una mesura preventiva de possibles avaries.

El proveidor ha de donar accés al Software informatic per a I'analisi de dades
dels microarrays: per realitzar I'extraccio de les imatges i I'analisi de les dades
que permeti realitzar tant I'analisi primaria, com secundaria de les dades aixi
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com el seu emmagatzematge. Aquest software ha d’incloure un modul post-
analitic que permeti I'elaboracio i gestid d’informes aixi com accés a bases de
dades de pacients. EI nombre de llicéncies ofertes seran les necessaries per a
dur a terme les determinacions que es necessitin.

En l'oferta ha d'estar inclosa la cobertura complerta de peces, ma d'obra,
reemplacament de reactius en cas de fallida de maquinari, manteniment
preventiu i correctiu suport técnic de I' equipament cedit pel proveidor.

Pla de formacio6

L’objectiu del pla de formacié sera formar i ajudar els técnics i facultatius del
servei de Genetica de I'Hospital Sant Pau perqué adquireixin el know-how per
tal de gestionar de manera adequada un laboratori de microarrays en un entorn
assistencial.

La formacié es realitzara en dues fases:
e Fase |: Aprenentatge (primers 6 mesos)

- L’adjudicatari realitza el servei complet d’analisi a partir de mostres
rebudes al laboratori, incloent l'informe.

- Dry Lab: sessions de formacié del software de deteccio i analisi de
variants, i la seva interpretacio (bases de dades, guies cliniques,
classificacio de variants, etc.). A posteriori, la FGS comencara a analitzar
dades de mostres propies de manera retrospectiva, i es faran sessions
periodiques de seguiment i resolucié de dubtes.

- Wet Lab: formacié inicial al laboratori de I'empresa adjudicataria,
posterior instal-lacié d’equips a la FGS i formacié in-situ. Es comenca a
marcar i hibridar mostres a la FGS, i les lectures d'escaner es faran al
laboratori de I'adjudicatari.

e Fase Il: Autonomia (partir del 7€ mes)

- L’equip de la FGS ja funciona independentment al Wet Lab (excepte
I'escaneig).

- El laboratori adjudicatari envia les dades crues de I'escaneig i el Dry Lab
de la FGS fa I'analisi, interpretacio i l'informe.

- El laboratori adjudicatari estara sempre disponible, oferint el suport
necessari per la resolucié d'incidéencies i interpretacio de resultats.
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El proveidor ha de donar suport técnic en la implementacié dels protocols i sera
dut a terme per personal format i certificat. El proveidor ha de tenir demostrat
coneixement expert en I'area per tal de donar suport a I'equip implicat.

Per cadascuna d’aquestes fases s’estableix un preu tal i com s’indica a '’Annex
de complimentacio obligatoria d’oferta econdmica.

Requeriments tecnics generals

e Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la
vida util del material, ni inferiors als 60 dies. No es lliuraran materials
amb caducitats inferiors al 75% de la vida atil quan la vida util dels
mateixos sigui inferior als 60 dies.

e Reposicié de kits de reactius: 1) quan per problemes del propi kit no
funcioni com és degut i 2) amb motiu de I'activitat del centre i condicionat
a la presentacio del reactiu quan el reactiu caduqui abans de completar
el seu consum.

e Garantia en el subministrament de conservacié que impedeixi la ruptura
de la cadena de fred. Indicaci6 expressa de condicions de
subministrament (control des del magatzem de corba de temperatura
garantida, condicions de manteniment...).

e |’adjudicatari subministrara la informacié i la ajuda que el centre
requereixi per a la certificacié ISO 9001:2015 o similar i I'acreditacié
segons la norma ISO 15189 o similar.

La presentacié de l'oferta técnica ha d’incloure els seguents documents (en
format digital):

¢ Fitxa tecnica del producte, indicant el codi del material de HSP (en cas
de no constar en aquest plec, indicar el niumero de lot), i les seguents
dades:

o Referencia del fabricant: codi amb el que el fabricant identifica el
producte.

o Referencia del distribuidor: codi amb el que el distribuidor /
licitador identifica el producte.

o Marca comercial de I'article.

o Descripcio de les caracteristiques basiques del producte.

o Descripcio de la composici6é del producte.

o Mesures: indicacié de les mides del producte, com la llargada,

amplada, diametre, etc.
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o Certificats necessaris que acreditin els requeriments técnics i de
qualitat exigits per la normativa nacional i internacional vigent
sobre la materia, en particular el marcat CE.

e En el cas de que hi hagi equips associats o altre material fungible
associat, no codificat, s’haura de facilitar la fitxa técnica.

e Resum d’articles licitats segons Annex de complimentacio obligatoria
d’oferta técnica.

e Fitxes técniques de seguretat, si s’escau.

e En tots els productes haura d’aparéixer a I'envas la data de caducitat,
numero de lot, procediment d’esterilitzacio, referéncia, simbologia
adequada, quantitat de producte per envas i codi de barres, si es
disposa del mateix. En tot cas s’haura d’indicar aquesta caracteristica.

e Tot i que en les descripcions técniques d’alguns materials d’aquest
expedient puguin incloure referencies especifiques de productes, es
podran presentar ofertes amb referéncies equivalents, sempre i quan
tinguin la mateixa funcionalitat i acompleixin les descripcions tecniques
indicades en el present plec.

Denominacié i descripci6 de condicions o0 caracteristiques
complementaries que s’exigeixen

e Els licitadors han de presentar loferta per la totalitat del
subministrament.

e Les quantitats que figuren al present expedient s6n merament
estimatives del consum de I'Hospital en el periode que es contracta,
podent ser objecte de modificacio a l'alga o a la baixa, en funcié de les
necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran de
subministrar d’acord amb les programacions que estableixi el
Departament de Compres.

e Si durant la vigéncia del contracte, s’innovessin o milloressin les
caracteristiques sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran
incorporar en el mateix procés de contractacid, sempre que comportin un
interes d’Us o servei i es mantingui el preu adjudicat, les quals seran
valorades pel comité técnic designat.
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e L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada,
'assessorament técnic i assistencial per la utilitzacié dels productes
subministrats.

e |’adjudicatari esta obligat a aportar valoracié economica de I'equipament
en cessio, si s’escau.

Termini i lloc de lliurament

e El lliurament de material es realitzara en la data i lloc que s’indiqui a la
comanda.

e En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la
comanda rebuda, el subministrador ho comunicara amb el maxim
d’antelacié possible al Departament de Logistica. Els incompliments dels
lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme la
Llei i allo que estipulen les bases de la licitacio.

e El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra
adreca, és:

Recepcié de mercaderies del Nou Hospital: Entrada per C/ Sant Antoni
M2 Claret / Independéncia — Moll de descarrega.

L’horari de la recepciéo de mercaderies és de 08:00 a 15:00 hores de
dilluns a dijous i de 08:00 a 14:00 hores els divendres. No s’acceptaran
lliuraments a la Recepcio de Mercaderies fora d’aquest horari.

e El lliurament de qualsevol tipus de material o0 medicament haura de ser
atenent a una comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no existeix
la comanda corresponent, ni s’acceptara el lliurament de més unitats de
les sol-licitades a la comanda.

e L’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els
substituira per altres de nous en les condicions adequades sense cap
carrec.

e El transport dels productes fins el seu punt de destinacio va a carrec de
'empresa  subministradora. Els  proveidors han  d’embalar
convenientment els seus productes per tal que aquests arribin en les
millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat
durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.
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e El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i
lloc indicat a la comanda. Els embalatges i el cost de transport es
consideren inclosos en el preu ofert.

e La comanda minima sera d’una unitat de 'embalatge minim adjudicat.

e EIl lliurament del material haura d’anar amb el corresponent albara
original i copia. L'original sera pel centre logistic destinatari, als
proveidor se li lliurara la copia amb el segell “CONFORME SALVO
EXAMEN?” i data de lliurament.

L’albara haura d’anar valorat i s’haura de fer constar les seglents dades:
e NuUmero de comanda.

Numero d’article HSP.

Numero d’expedient

Numero d’albara.

No s’acceptaran albarans i factures que no s’ajustin a allo especificat.

Els albarans hauran d’anar a 'exterior dels paquets.

e En cas de ser paletitzades, les mercaderies es lliuraran en palets
normalitzats segons estandard europeu i precintades de manera que
permetin la inspeccid visual de la mercaderia sense obrir-les (precinte
transparent, etc.) Només s’acceptaran palets d’estandard europeu.
L’alcada del palet i la carrega no podra superar en cap cas els 185 cm.

e Les devolucions es notificaran via fax i els materials hauran de ser
retirats al nostre Magatzem General en un termini maxim de 8 dies, en
cas contrari, les despeses ocasionades aniran per compte i podran ésser
carregades contra el saldo del proveidor amb HSP.

Mostres

¢ No és necessari aportar mostres del material ofert en el moment de la
presentacido de l'oferta. L’6rgan de contractacido es reserva el dret a
sol-licitar-les a qualsevol dels licitadors durant el periode d’avaluacio
d’ofertes, si ho considera oportu. El/s licitador/s hauran de lliurar les
mostres sol-licitades al lloc que es determini préviament dins del termini
establert per a la recollida de mostres. Amb les mostres presentades,
'érgan de contractacié es reserva el dret de fer-ne I'is que s’estimi
convenient.

e Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de
mostres aniran a carrec del licitador.
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e Les mostres aniran identificades amb el nom de I'empresa i codi de
producte HSP, aixi com el numero de lot al que correspon i
acompanyades d’un albara de lliurament.

e Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats i
usables.

e Si fos necessari augmentar el nombre de proves a realitzar, per

discrepancies entre els diferents professionals, el promotor podria
demanar algunes mostres addicionals i d’alguns materials concrets.

Barcelona, a 16 de febrer de 2023.

Vist-i-plau
Dra. Cecilia Martinez-Bru

Coordinadora de Laboratoris

NOTA : El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura electronica emesa per
la persona competent.

NOTA 1: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final del mateix.

NOTA 2: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix conflicte d'interes en la
propia actuacio professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons el que consta al Protocol en
relacié als Confiictes d’interés aprovat per la Fundacié de Gestié Sanitaria de 'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
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