PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

Subministrament de reactius i equipament necessari per a la realitzacié de tincions
automatitzades de rutina (HE), d’histoquimica, d'immnuhistoquimica,
d’'immunofluorescéncia i d’hibridacié in situ (cromogeénica i fluorescent) per al Servei
d’Anatomia Patologica de I’'Hospital de Tortosa Verge de la Cinta
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1. Condicions generals

1.1. Objecte de la contractacio

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacid del subministrament de reactius i
equipament per a la realitzacio de determinacions automatitzades de les tincions de
rutina(H-E), histoquimica, immunohistoquimica i immunofluorescéncia directa,
farmacodiagnostic, hibridacio in situ (cromogenica i fluorescent) per a I’'Hospital de Tortosa
Verge de la Cinta.

1.2. Caracteristiques de la contractacio

Les empreses licitadores poden presentar oferta, d’acord amb el plec de clausules
administratives.

A I’ANNEX A — Pla de necessitats s’hi relacionen per material, els consums previstos per
un periode de 12 mesos i que han estat extrets a partir dels nostres consums. Aquesta
previsid podra ser modificada a I'alca o a la baixa en funcid de l'activitat assistencial del
nostre centre. En cas de variacido de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran
dret a percebre cap indemnitzacio per la variacio.

Les empreses licitadores només podran presentar una oferta per a cada article al qual
concorrin, llevat dels casos en que s’acceptin variants.

Les empreses licitadores han de tenir en compte a I’hora de configurar la seva oferta que

una mateixa referéncia no es pot presentar en dos articles diferents. Una d’elles sera
exclosa a criteri de la mesa d’adjudicacio.

1.3. Técnics

Durant la tramitacio del procediment d’adjudicacio, les empreses interessades no podran
tenir contacte amb el personal técnic designat en I’'expedient.
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2. Requeriments obligatoris
2.1. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en
materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, en el sobre 2 o sobre
2bis I'empresa licitadora presenti:

- L'acreditacié que els productes disposen del marcat de conformitat CE.

- Declaracid que tots els productes licitats compleixen el previst a 'apartat
13 de I'Annex | del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen
els productes sanitaris, amb I'etiquetatge i la documentacié que ho acrediti
(en referéncia a les dades proporcionades pel fabricant)

2.2. Especificacions tecnigues generals

Les caracteristiques tecniques minimes, d’obligatori compliment, dels articles que
conformen |'objecte de la contractacio son les que consten a continuacid i que
s’agruparan en un unic lot:

LOT UNIC.

S’estructura en set apartats i inclouen l'instrumental i els reactius necessaris per dur a terme
les técniques de tincié de rutina (HE), histoquimica, d'immunihistoquimica general i
immunofluorescencia directa, farmacodiagnostic Her2 i farmacodiagnost PDL1, hibridacié in
situ cromogenica i fluorescent.

S’ha de garantir la integracié dels equips i de les preparacions técniques amb el sistema de
tracabilitat, sistema de patologia digital i el LIS del servei per a tots els apartats del lot.

Tota la documentacio que detallarem a continuacio ha d’anar al sobre 2 juntament amb les
fitxes técniques s’haura de presentar la seglient documentacio:

e Memoria técnica de cadascun dels articles i/o lots oferts, indicant els materials i/o
composicid, la marca, el model i nUmero de referéncia, i altres dades exigides a la fitxa
técnica, amb els corresponents Product Data i altra documentacié grafica dels
productes oferts.

e Document descriptiu de les dades del servei técnic durant el periode de garantia,
manteniment i reposicié dels articles i/o lots oferts.

e Restant documentacio: condicions de muntatge, instal-lacio, i altres dels productes.

'empresa adjudicataria assumira totes les despeses derivades de les obres i/o instal-lacions
necessaries per executar els treballs i es seguira les instruccions indicades des de la Direccid
Serveis Generals, Unitat Basica de Prevencié i Medicina Preventiva de I’"Hospital de Tortosa
Verge de la Cinta.

Tota la documentacid aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es
presentin document en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent
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traduccié a alguna de les llenglies ensementades, en cas contrari, s'entendran com a no
presentats.

L’'empresa adjudicataria es compromet a agilitzar el canvi de les técniques d’IVD a IVDR per
acomplir amb la normativa europea en els terminis que aixi aguesta ho estimi.
Excepcionalment s’acceptara, sempre gue no existeixi una determinacio amb estandards
europeus, la versio RUO.

Amb la finalitat d’estandarditzar la tracabilitat i garantir les possibles contingencies d’avaries,
I'empresa adjudicataria es compromet a proporcionar un equip d’impressio de cassetes addicional
de deu o més canals (colors).

2.2.1. a)Tincié de rutina (H-E).

e Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les tecniques de tincid de rutina
(H-E) de forma automatitzada, amb una previsié de 45.000 determinacions el primer
any.

e Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el
manteniment de I'equip i tots els reactius i material fungible necessaris. L'equipament
ha de permetre la tincié Papanicolau en el mateix.

El preu de licitacio anira referit a la determinacié (kit principal), essent la resta de reactius a
preu zero.

2.2.2. b) Histoquimica.

e Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les tecniques histoquimica de forma
automatitzada, amb una previsié de 3.000 determinacions el primer any.

e Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el
manteniment dels equips i tots els reactius i material fungible necessaris. S’adjunta un
llistat minim de tincions especials requerides (Annex C).

El preu de licitacio anira referit a la determinacié (kit principal), essent la resta de reactius a
preu zero.

2.2.3. c¢) Immunohistoquimica general i immunofluorescéncia directa.

e Instrumental, reactius i material fungible necessaris per dur a terme les técniques
d’immunhistoquimica general i immunofluorescéncia directa amb una previsio de
13.500 técniques el primer any.

e Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el
manteniment dels equips i proporcionar els reactius i material fungible necessaris.

El preu de licitacié anira referit a la determinacié (kit de deteccid/revelat)
independentment del tipus que sigui, essent la resta de reactius (inclos I'anticos primari) a
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preu zero.

Especificacions tecnigues dels reactius:

Els anticossos i els reactius necessaris per a la realitzacié de totes les técniques
d'immunohistoquimica i d'immunofluorescéncia es proporcionaran al Servei d'Anatomia
Patologica, independentment que formin part dels catalegs de I'empresa adjudicataria.
Es disposara d'un llistat detallat de clones operatives a cada moment. Qualsevol canvi
de clon s'ha de notificar al servei amb suficient antelacid. Si la qualitat de la clona no és
satisfactoria, I'empresa adjudicataria es compromet a substituir-la.

S'adjunta una llista minima, pero no exhaustiva, d'immunohistoquimica del cataleg revisat a

inicis de 2023 del nostre Servei d'Anatomia Patologica, al qual es podran afegir nous
anticossos en funcid de les necessitats assistencials (Annex D).

2.2.4. d) Farmacodiagnostic Her2:

e Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les tecnigues d'immnohistoquimica
de farmacodiagnostic, amb una previsid de 400 tecniques el primer any.

El preu de licitacié anira referit a la determinacio, entesa aquesta com la suma dels preus
de I'anticos/clona i del sistema de visualitzacio, essent la resta de reactius a preu zero.

Especificacions tecnigues dels reactius:

Sén els mateixos recollits en les tecniques de I'apartat 2.2.3. ¢)
2.2.5. e) Farmacodiagnostic PDL1:

* Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les técniques de PDL1 (clones 22C3 i
28.8), amb una previsié de 500 tecniques el primer any.

e Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el
manteniment dels equips i tots els reactius i material fungible necessaris.

El preu de licitacio anira referit a la determinacio (kit de deteccié o anticos)
independentment del tipus que sigui, essent la resta de reactius (inclos I'anticos primari) a

preu zero.

Especificacions tecniques dels reactius:

Sén els mateixos recollits en les tecniques de I'apartat 2.2.3. ¢)

2.2.6. f) Hibridacio in situ cromogeénica (CISH).

e Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les tecniques d’hibridacié in situ
cromogeénica amb una previsio de 150 tecniques el primer any.
e Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el
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manteniment dels equips i tots els reactius i material fungible necessaris.

El preu de licitacié anira referit a la determinacio, entesa aquesta com la suma dels preus
de la sonda més els sistemes de visualitzacio, essent la resta de reactius a preu zero.

e S'ha de garantir el subministrament de les sondes i els reactius necessaris per a dur a
terme totes les determinacions garantint el manteniment dels equips i tots els reactius i
material fungible necessaris.

Especificacions tecnigues dels reactius:

’adjudicatari es compromet a aportar les sondes i reactius necessaris per a la
realitzacié de totes les técniques de CISH que es proporcionaran al Servei d'Anatomia
Patologica.

S'annexa a continuacio un llistat minim, pero no exhaustiu, d'aguestes sondes de CISH,
del cataleg revisat a principis de 2023 del nostre Servei d'Anatomia Patologica, al qual
es podran afegir de noves en funcié de les necessitats assistencials:

EBERS, KAPPA, LAMBDA i d’altres que es puguin afegir/incorporar amb el temps.

2.2.7. g) Hibridacio in situ fluorescent (FISH).

e Instrumental i reactius necessaris per dur a terme les tecniques d’hibridacié in situ
fluorescent, amb una previsio de 500 tecniques el primerany.

e Equipament necessari per a dur a terme totes les determinacions garantint el
manteniment dels equips i tots els reactius i material fungible necessaris.

El preu de licitacio anira referit a la determinacio, entesa aquesta com la suma del preu de
la sonda i el sistema de visualitzacio, essent la resta de reactius a preu zero.

e S'ha de garantir el subministrament de les sondes i els reactius necessaris per a dur a
terme totes les determinacions garantint el manteniment dels equips i tots els reactius i
material fungible necessaris.

Especificacions tecnigues dels reactius:

’adjudicatari es compromet a aportar les sondes i reactius necessaris per a la
realitzacié de totes les técniques de FISH que es proporcionaran al Servei d'Anatomia
Patologica, independentment que formin part dels catalegs de I'empresa adjudicataria.

S'annexa a continuacio un llistat minim, perd no exhaustiu, d'aquestes sondes de FISH,
del cataleg revisat a principis de 2023 del nostre Servei d'Anatomia Patologica, al qual
es podran afegir de noves en funcié de les necessitats assistencials:

HER2, C-MYC, BCL2, BCL6, ALK, ROS, RET, MET, IRF4, IGH/MYC, TP53, CEP17, MDM2, CEP12

i d’altres.
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S'ha de garantir el subministrament de les sondes i els reactius necessaris per donar
resposta a totes les actualitzacions del cataleg del Servei d'Anatomia Patologica, de

manera que cal proporcionar qualsevol nova determinacié de FISH necessaria per
garantir la qualitat assistencial.
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Requeriment tecnic dels equipaments del lot Unic (a,b):

Un equip per a tincions d’"Hematoxilina-Eosina i un altre equip per tincions histoguimiques,

amb sistema de carrega continua i que per limitacions d’espai s’ha d’adaptar a I'area
assignada dintre del laboratori (ANNEX E)

Connexio bidireccional amb el sistema de tracabilitat del LIS

Equipament totalment automatitzat amb capacitat de fer diferents técniques
simultaniament.

Configuracio flexible que permeti definir protocols individualitzats.

Capacitat per fer totes les etapes de la técnica al mateix aparell des de la
desparafinitzacié fins a la tincio.

L'equipament ha d'incorporar el sistema de garanties d'interrupcions eléctriques.

El sistema ha de garantir la seguretat dels treballadors en la manipulacio dels reactius
toxics i en I'eliminacio dels residus.

El sistema d’identificacié de preparacions ha de ser compatible i reconegut pel sistema
de digitalitzacid de preparacions del servei.

Al llarg del temps de vigencia del concurs s’avaluara la necessitat d’equips addicionals
per garantir 'assisténcia. Si fos necessari afegir un equip addicional, I'empresa
adjudicataria es compromet a aportar-lo.

Resposta de manteniment d’equipaments en menys de 24 hores.

Requeriment tecnic dels equipaments del lot Unic (c,d,e,f,g):

Un dnic equip amb sistema de carrega continua i que per limitacions d’espai s’ha
d’adaptar a I'area assignada dintre del laboratori (ANNEX E)

En el mateix equip s’han de poder fer de forma automatica totes les etapes de la
tecnica d’'immunihistoquimica (desparafinitzacid, desemmascarament antigenic,
incubacié amb anticos primari i sistema de visualitzacié o sonda amb fluorescencia).
Capacitat de realitzar en el mateix equipament i de forma automatitzada, totes

les etapes de la técnica d'immunohistoquimica i d’ISH (desparafinitzacio,
desemmascarament antigenic, desnaturalitzacid DNA, incubacio anticos primari,
hibridacido amb sonda i sistema de visualitzacio).

Capacitat de realitzacié de técniques d'immunohistoquimica, immunofluorescéncia i
hibridacid in situ al mateix equipament.

Capacitat de realitzacié de técniques amb doble marcatge.

Incorporar un equipament que en garanteixi el funcionament durant les interrupcions
del subministrament electric.

L'equipament ha de permetre la programacio de protocols individualitzats.
Identificacid de preparacions amb codi de barres i nimero visible de prestacio
(biopsia, citologia o autopsia) i técnica realitzada per garantir la tracabilitat i seguretat
en la identificacio.

El sistema ha de garantir la seguretat dels treballadors en la manipulacio dels reactius
toxics i en I'eliminacio dels residus.

10
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e Elsistema d’identificacio de preparacions ha de ser compatible i reconegut pel
sistema de digitalitzacio de preparacions del servei.

e L'empresa adjudicataria es compromet a substituir de mica en mica tots els equips
per sistemes més evolucionats amb millors prestacions al llarg del periode de vigencia
del concurs.

* Resposta de manteniment d’equipaments en menys de 24 hores.

2.5. Cessio d’equips, material complementari i material en diposit

Les empreses licitadores en cas que hagin de cedir els equips i/o material complementari
han de tenir en compte, que la cessid es fara sense cap cost economic pels aparells
detallats necessaris per a la utilitzacio d'aquest material en el nostre centre.

En cas que hi hagi material en dip0sit, el centre i 'empresa adjudicataria acordaran el
contingut i els terminis de caducitat acceptable del diposit.

En finalitzar el concurs, els equips cedits per 'empresa licitadora, tornaran a ser de la seva
propietat.

En cas que hi hagi material informatic connectat a la xarxa, aquest ha de complir les directives de
seguretat establertes per la DSIC:

*  Windows 10 o superior amb els pegats actualitzats.

e EDRi Antivirus corporatius.

2.6. Requisits de connectivitat. Integracio SAP

Es detallen a continuacio les funcionalitats que ha d’oferir el producte per tal d’integrar-se
als sistemes d’informacio del servei (LIS).

Recuperacié de determinacions a realitzar pels aparells amb la informacid procedent del
LIS

Per recuperar la llista de treball de cadascun dels aparells, el LIS del servei té disponibles
diferents Serveis Web (WS) amb els que es poden recuperar les diferents determinacions
a realitzar pels diferents aparells. Les determinacions a realitzar vindran identificades amb
el numero d’estudi i de la mostra pero en cap cas es transferiran dades dels pacients.

En cas que la comunicacio es faci per HL7, es configurara un servidor Mirth proporcionat
per la Geréncia. Les diferents configuracions del Servidor aniran a carrec del Proveidor,
sempre amb el suport de la Geréncia.

Manteniment de la connectivitat

A banda de la garantia propia del maquinari o programari i del manteniment que es
contracti per ambdues coses caldra estar inclos, i sense cost durant la vida de 'aparell (al
menys 10 anys des de la posta en marxa):

11
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1- Les modificacions en la integracié que depenguin de noves versions del LIS del servei.

2- Canvis de configuracid, quan per necessitat de la Geréncia, la maquina hagi de canviar
de centre o servei.

3- 'actualitzacid imprescindible dels possibles pegats de seguretat que requereixin per
assegurar la seva seguretat i la de la resta d’elements de la xarxa.

2.7. CONDICIONS D’OBRES I INSTAL:-LACIONS
En ’ANNEX E —Planol del servei es mostren les dimensions dels espais on s’ubicaran les noves
instal-lacions aixi com, de forma enumerativa i no limitativa les dimensions aproximades
maximes dels equipaments a subministrar. En cap cas s’acceptaran equipaments que superin
les dimensions indicades.

L'oferta ha de preveure la instal-lacio completa de I'equip. Inclou la connexid i integracio
de maquinari i programari amb altres equips del centre. Totes les operacions van a carrec
de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de les actuacions que puguin ser
necessaries a fi de deixar els seus productes en perfecte estat de funcionament i
completament integrats amb la resta d’equipament del Centre Sanitari.

Si és necessaria la integracid en xarxa del centre, es fara seguint les indicacions de la unitat
d’informatica i haura d’incloure totes les necessites d’ampliacié de servidors, proteccio,
connexid a punts de xarxa estructural i les ampliacions en termini dels diferents
recanvis/accessoris.

Les obres que requereixin la instal-lacid es faran seguin les indicacions de la direccid de
serveis generals. Aquestes intervencions inclouen la retirada dels embalatges i la neteja de
les arees on s’instal-lin els elements.

’empresa adjudicataria assumira totes les despeses derivades de les obres i/o instal-lacions
necessaries per executar els treballs i es seguira les instruccions indicades des de la Direccid
Serveis Generals, Unitat Basica de Prevencio i Medicina Preventiva de |’"Hospital de Tortosa
Verge de la Cinta.

Tot requeriment no detallat a la indicada proposta, anira a carrec de |'adjudicatari.

La instal-lacié i posada en funcionament inclosa hauran de ser realitzades per personal
técnic qualificat dins el periode d’entrega ofert per I'adjudicatari.

2.8. GESTIO DE RESIDUS

L'empresa adjudicataria esta obligada a gestionar, mitjancant transportistes i gestors
autoritzats, tots els residus generats durant I’execucié de les tasques de subministrament i
muntatge dels nous equips.
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3. Com presentar la oferta

3.1. Oferta técnica

El/s model/s d’oferta tecnica que a continuacid es descriuen s’hauran de presentar,
obligatoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions
tecniques.

No s’ha de presentar documentacio bibliografica propia de I'empresa, ni cap cataleg ni
cap documentacié no sol-licitada. Si és el cas, I'0Organ de contractacio la requerira.

'aportacid de documentacié complementaria haura d’estar degudament codificada i
identificada com a tal. Només s’acceptara aquella documentacié complementaria que
serveixi per a acreditar algun requeriment sol-licitat i que no apareix a la Product Data.

La documentacid ha d’estar traduida oficialment al catala o castella. Seran desestimades

les ofertes que no compleixin aquest requisit o que presentin la documentacid en un
altreidioma.

3.2. Model d’'oferta tecnica

La configuracio dels sobres s’indica en el quadre de caracteristiques. S’ha de presentar:

1. Fitxa tecnica electronica individual del producte, ANNEX B—Model de la fitxa técnica
electronica individual.

El fitxer que conté la fitxa tecnica individual de cada codi que s’ha presentat a la
licitacio, s’ha d’anomenar de la forma seglient: Nim. de técnica ( de I'la a 1g)-

Codi SAP/Codi agrupador.xls

Exemple: Si es tracta de reactius de tincions de
rutina: ANNEX B_1a SAP_Codiagrupador.xls .xlsx

2. Fitxa técnica propia del producte/empresa licitadora o Product Data.
La documentacio tecnica propia del producte/empresa licitadora (product data),

s’ha de presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es
presenten.

La documentacié ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacid de la
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Product Data en un altre idioma sera motiu de rebuig de la oferta.
Aquesta carpeta s’ha d’anomenar: ProductData

En el cas que la Product Data no reflecteixi els requisits sol-licitats I'empresa
haura de presentar el certificat del fabricant que garanteixi el compliment
d’aquests requisits. Aquest certificat haura d’estar traduit al catala o castella i
presentat com a “Documentacid complementaria a la Product Data”. La no
presentacio d’aquest certificat podra ser motiu d’exclusio.

Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les fitxes técniques propies. El fitxer de
cada una de les fitxes tecniques propies presentada, haura d’anomenar-se
d’aquesta forma: PD-Num. de técnica ( 1a fins 1g, d’acord amb el detall Annex A -
Codi SAP/Codi agrupador

Exemple: Si es tracta de reactius de tincions de
rutina: PD_1a_SAP_ Codi Agrupador.PDF

Les ofertes que no presentin la fitxa propia del producte Product Data de forma
individual per cada article, no seran valorades.

Les ofertes que no presentin la informacié en aquests models no seran valorades.
Nogensmenys, en cas d’incongruéncia entre la Fitxa técnica electronica individual i la
Product Data només es tindra en compte la informacié continguda en la Product Data.
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3.3. Ofertaeconomica

| “”

Consta d’un fitxer Excel “Oferta Economica Annex 7 i amb una Unica pestanya
d’un lot. Les ofertes no podran ser superiors a I'import de licitacié del lot.

3.4. Presentacid de mostres

En cas de necessitar mostres es fara saber a les empreses oferents.

3.5. Documentacio confidencial

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis
es poden considerar de caracter confidencial si inclouen secrets industrials, teécnics o
comercials i/o drets de propietat intel-lectual i la seva difusié a terceres persones pugui
ser contraria als seus interessos comercials legitims, perjudicar la competéncia lleial entre
les empreses del sector; o bé quan el seu tractament pugui ser contrari a les previsions de
la normativa en materia de proteccid de dades de caracter personal.

Aixi mateix, el caracter confidencial afecta a qualsevol altre informacié amb un contingut
que es pugui utilitzar per falsejar la competéncia, ja sigui en aquest procediment de
licitacid o en altres de posteriors.

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta economica de I'empresa, ni les dades
incloses en el DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o
MODEL sol-licitat per I'ICS.

La determinacidé de documentacid com a confidencialitat que es presenti ha de ser
necessaria i proporcional a la finalitat o interes que es vol protegir i ha de determinar de
forma expressa i justificada els documents i/o les dades facilitades que considerin
confidencials. No s’admeten declaracions genériques o no justificades del caracter
confidencial.

En tot cas, correspon a I'organ de contractacié valorar si la qualificacié de confidencial de
determinada documentacié és adequada i, en conseqtéencia, decidir sobre l'accés o la
vista de dita documentacio, previa audiencia de I'empresa o les empreses licitadores
afectades.

La designacid de la documentacidé com a confidencial comporta la obligacié de
presentar-la en fitxer independent de la resta de documentacio, en |'espai habilitat a tal
efecte en el l'eina del Sobre Digital. No s’admetra cap document barrejat amb
documentacio no confidencial.
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4. Condicions obligatories peral’empresa contractista

4.1. Prevencio deriscos laborals

L’'empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals.

Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria (Fitxes de Seguretat)

de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors,
d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

4.2. Formacio i qualitat

L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us dels productes
adjudicats, si el centre destinatari dels mateixos aixi ho requereix.

L’'empresa contractista donara assessorament per part de I'equip de suport técnic davant
la resolucié de problemes derivats de la tecnica o de la interpretacid de resultats

mitjancant el software d’analisi.

L’empresa adjudicataria haura de fer-se carrec de les despeses relacionades amb la
participacio en programes de control de qualitat extern, tipus SEAP o Nordicg.

4.3. Manuald’usuari

'empresa contractista haura de lliurar, si escau, un manual d’usuari, document
d’instruccions o protocol d’utilitzacié del material adjudicat quan se’ls requereixi,
preferiblement en catala, i si no és possible, en castella.
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4.4. Atributs logistics

Les empreses contractistes hauran de mantenir, obligatoriament, les dades dels Atributs
logistics requerits a I'aplicacié del sistema estandarditzat de Fitxa Tecnica Electronica de
qualsevol cataleg GDSN (Global Data Syncrhonisation Network).

El proveidor de cataleg GDSN de I'empresa contractista ha de ser I'encarregat de Iliurar a
I"ICS els atributs logistic dels articles adjudicats a I'expedient, a I'adreca FTP.

Els atributs obligatoris son els seglients:

- Codi SAP

- Num. d’expedient (I'informat a la capcalera de |a fitxa técnica)
- Dimensions

- Pes

- Temperatura conservacio

- GTIN de les diferents agrupacions
- Quantitats de cada agrupacio

- Referéncia

- Marca

- Model

- Tracabilitat

- Imatge del producte

- Tipus de perillositat

- Classe de mercaderia perillosa

- Fitxa de seguretat

- Caducitat de lliurament

- Unitat de mesura de gestié

Abans de la formalitzacié del contracte s’han d’incorporar al sistema indicat les dades
dels materials adjudicats.

4.5. Condicions logistiques i de subministrament

4.5.1. Condicionsde subministrament

Les empreses contractistes es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb
la caducitat minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacio a la fitxa dels atributs

logistics.

Les empreses contractistes retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els
substituira per altres de nous en les condicions adequades.

Si les empreses contractistes tenen materials en diposits en els centres, hauran de
garantir que les caducitats estiguin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa
d’atributs.
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4.5.2. Garantiade subministrament

Les empreses contractistes es comprometen a mantenir I'estoc suficient per garantir una
adequada continuitat en 'abastiment del material al nostre centre hospitalari.

En cas d'impossibilitat del subministrament s'haura de notificar a la unitat de compres,
on s'indicaran els trencaments d'estocs (ex. amb alternativa, sense alternativa, etc.)

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d'un telefon o correu electronic
especific de contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que
posin en perill el subministrament.

4.5.3. ElGestordelesincidéncies en compres

Les incidéncies que en relacié amb els materials adjudicats es puguin produir durant la
vigencia del contracte, s'hauran de notificar a través de la unitat de compres de I'Hospital
Verge de la Cinta.

4.5.4. Garanties durant I’execucid del contracte

Donat que a l'adjudicacid només es far constar el codi SAP adjudicat i la referéncia
corresponent a la MARCA i MODEL perd només consta la relacio d’aquelles mides
sol-licitades pels centres peticionaris en el moment de I’adjudicacid, 'empresa contractista
podra subministrar béns addicionals als adjudicats, durant el periode de durada de
I’acord marc o dels contractes basats en 'acord marc, sempre que estiguin dins de la
mateixa gamma de béns. S'entén com a gamma totes les mides associades a la MARCA i
REFERENCIA ADJUDICADA.

’empresa contractista resta obligada a presentar preus més favorables als inicialment
adjudicats, si els preus i condicions amb quée liciten en el mercat milloren els de
I'adjudicacio. La presentacié de preus més favorables s’haura de comunicar a la unitat
de compres de I'Hospital.

L’empresa contractista haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacio
técnica necessaria per garantir la qualitat dels béns i I’'execucié dels controls procedents
d’acord amb el que disposa la Llei.

4.5.5. Garantia post-venta
El termini de garantia de I'equip comencara a comptar des de la data de 'acta de recepcio
i funcionament al Centre, prévia acceptacio per escrit per part del centre. La garantia tindra
un termini minim de 2 anys, i ha d’incloure els accessoris i les diferents parts del producte.
Durant el periode de garantia aniran a carrec de I'adjudicatari de I'equip (material, ma
d’obra i desplacaments) els segilients punts:
Substitucio de I'equip quan aquest presenti vicis o defectes (materials o de funcionament)
La reparacio i substitucioé de les parts defectuoses
El manteniment preventiu que requereixi I'equip per al seu correcte funcionament.
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Dins de |‘oferta técnica cal descriure detalladament les actuacions necessaries i les dades
de contacte del manteniment preventiu.

S’haura d’aportar una relacid detallada i valorada de les opcions disponibles i no
incorporades.

S’aportara relacio detallada i valorada dels elements amb substitucio periodica aixi com la
seva vida estimada.

S’haura d’aportar relacid detallada i valorada de tot el material considerat com a fungible
aixi com la vida util estimada del mateix.

Aixi mateix, cal detallar a I'oferta tecnica el servei tecnic ofert:

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

e Relacié de la ubicacié dels serveis técnics (Catalunya) destinats a I’equip adjudicat:
adreca, teléfon, nombre de técnics, etc.

e El temps de resposta, amb preséencia fisica, que haura d’ésser en un maxim de 8
hores.

e Eltemps de resolucié de les avaries o reposicio que haura d’ésser en un maxim de
48 hores.

e Procediment documentat corresponent a la resolucio de defectes i avaries.

Sera obligacio de I'empresa adjudicataria, cas que I'equip suporti un programari, mantenir

los actualitzats durant el periode de garantia, aixi com, a posteriori si es contractés el
manteniment de I'equip amb aguesta mateixa entitat.

4.5.6. Terminidelliurament

Les empreses contractistes han de lliurar el material en la data i franja horaria que
s’indica a I'ordre d’entrega.

L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec

de clausules administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucié
anticipada del contracte a instancia de I'0rgan de contractacio.

4.5.7. Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié del producte,
per exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte

successiu, les quantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcid de
les necessitats dels centres.

4.5.8. Llocdelliuramentdeles comandes
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El lliurament del material de tracte successiu, s’efectuara al magatzem general del nostre
centre hospitalari dins I'horari de recepcié de material de nevera, compres entre 8h a
10h.

La recepcié del material, s'haura de fer amb la presencia del personal que tingui
assignades les tasques de recepcié del mateix.

4.5.9. Formacio
El proveidor es compromet a formar adequadament a tot el personal assistencial i de
manteniment del centre (tots els torns). Els cursets inclouran la documentacio técnica
adient i seran sempre presencials, llevat que el centre sol-liciti expressament un altre tipus
de formacio.

El proveidor es compromet a formar técnicament amb personal especialitzat al personal
d’electromedicina en el manteniment de I'equip, mitjancant cursets i la documentacid

técnica adient.

L’horari de la formacid¢ la proposara el centre sanitari. Les despeses corresponents van a
carrec de I'adjudicatari i la formacio s’ha de fer en el propi centre sanitari.

4.6. Condicions de I'operador logistic

4.6.1. Embalatges

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem de |'operador logistic
Logaritme Serveis Logistics, AIE o al magatzem que s’indiqui en ’ORDER.

Amb I'excepcid del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han
d’efectuar en paletes que han de complir les condicions i caracteristiques
d’embalatge segiients:

- Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN
13698-1i NIMF-15.

- Paletesretractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la
estructura de la paleta inclosa)

- Les paletes han de contenir un Unic material i lot.

- En cas que el volum de I'article no superi el contingut d’una paleta,

podra contenir diferents articles degudament ordenats i amb

identificacié clara externament.

Els albarans aniran a I'exterior de

I'embalatge
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Detall de I'estructura de les paletes:

145 mm
227.5 mn

mm\ /

145 mm 382'5 mm 145 mm 382'S mm

145 mm

Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o
EAN-128-1, amb la informacio seglient:

Referencia
Lot
Caducitat
Quantitat

La referéncia de I'etiqueta ha de ser la referencia adjudicada, que es correspondra amb la
indicada a I'oferta econdmica en el camp Referéncia.

En el moment de la recepcid del material, en el centre destinatari es verificara la
integritat de I'embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a I'empresa.

46.2.

L’Albara cal presentar:

Albara en suport paper per duplicat.
Albara electronic, missatge

Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:

NIF del proveidor

Numero de comanda

El codi d’article SAP, i sin’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
La referencia i el codi EAN ( GTIN).

La descripcio del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio
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4.6.3. Recepcio de mercaderies.

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la
oficina de recepcid, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I"'admissio de la mercaderia, es donara 'ordre de descarrega al transportista i
es segellara amb la data de la recepcid i la conformitat pendent d’examen de la
mercaderia. Es donara una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcid
perque procedeixi a la descarrega del material i a I'ordenacio, segons les indicacions de
I"'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lIliurament la referéncia de
I'albara electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en
quarantena, fins que es comprovi I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de
presentacio.

Una cop efectuada la revisio, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les
RAAC, Recomanacions per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comite del
Sector Salut de GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb
la conformitat o incidéncia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidéncia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat Iliurada és diferent a la que consta a l'albara, es fara la recepcid per la
quantitat real lliurada, i es comunicara la incidencia al proveidor, per tal que confeccioni
la factura per la quantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent
de ser subministrada, s’ha de lliurar el més aviat possible, amb el mateix nimero de la
comanda gue ha quedat parcialment servida.

4.6.4. Motius pels quals es potrebutjar una mercaderia

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics
complimentada en el moment de I'adjudicacio.

2.-La forma de presentacio¢ és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es
multiple de la unitat demanada

3.-Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat,
no conservacioé de la cadena de fred, o qualsevol incidencia que faci que no es
pugui posar el producte en situacié d’estoc disponible

Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la
mercaderia i el mateix transportista de I'agéncia s’emporta el material.

En cas que es detecti en la revisié posterior, el proveidor disposa de 30 dies per
retirar la mercaderia del magatzem de Logaritme.

22



HT\/ Hospital de Tortosa
Verge de la Cinta
Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.

En cas que I'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi
la mercaderia d’un ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no
descarrega les dels altres proveidors de I'expedicié, com que no s’haura lliurat, constara
com a subministrament pendent.

4.7. Execucio del contracte

Si durant la vigencia del contracte, I'adjudicatari introdueix qualsevol millora en les
condicions del mateix, obligatdriament I’haura de comunicar amb caracter previ al Organ
de Contractacio a través de la unitat de compres de |’Hospital.

4.8. PENALITZACIONS | RESCISSIO DEL CONTRACTE

Els possibles incompliments per part del contractista en la prestacié del servei, es
classificaran en faltes lleus, faltes greus i faltes molt greus. L’adjudicatari haura de definir
un format de Full de Reclamacions per tal que el personal del Centre pugui indicar les
deficiencies del servei i permeti classificar les faltes.

4.8.1. Falta lleu
Es considerara falta lleu el incompliment esporadic d’alguna de les seves obligacions, en
particular:
* L|’endarreriment injustificat superior a una setmana en la solucié d’una tasca no urgent.

4.8.2. Falta greu
Sera considerada falta greu:

* L’incompliment del procediment de treball pactat amb la propietat en matéria de medicina
preventiva i/o prevencio de malalties nosocomials. En especial els relatius a prevencié de

dispersio de pols o proteccio de I'area de treball.
e Lincompliment per part del contractista de la llei de prevencid de riscos laborals.
e L’endarreriment injustificat superior a les 24 hores en la solucié d’una tasca urgent.

e Un cop realitzada una actuacié, no efectuar la neteja o no fer-la amb suficient rigor (a criteri

del cap de manteniment).
e No complir, en cas d’avaria URGENT, amb el els temps de resposta maxim especificat.
» Lafalta de resposta quan s’hagi intentat avisar el responsable técnic o representant del
contracte de 'empresa adjudicataria.
e Lacomissié de dues faltes lleus en menys d’un mes.
e L’ incompliment de temps de resposta en cas d’averia urgent.

4.8.3. Falta molt greu
Sera considerada falta molt greu:

e larealitzacio d’una tasca sense coordinacié amb el cap de manteniment de 'HTVC, UBP o

responsable de medicina preventiva, o el no compliment de les instruccions proposades per
aquests.
La comissio de qualsevol interferencia no justificada que pugui derivar en I'activitat normal
del centre o el perill de la salut de pacients, acompanyant, usuaris o treballadors del centre.
La comissio de dues faltes greus en menys d’un mes.
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e [’acumulacio de tres faltes greus en el termini de la contractacio.

4.8.4. Penalitzacions
* Les faltes greus es penalitzaran descomptant de la factura fins un 10% de la facturacié
prevista.

* Les faltes molt greus es penalitzaran en un descompte de fins el 20% de la facturacid
prevista. En cas de perjudici greu per a I'administracié aquesta podra reclamar danys i
perjudicis. lgualment, en casos de faltes molt greus, I'administracié tindra la potestat de
resoldre anticipadament el contracte sense que I'empresa adjudicataria tingui dret a
contraprestacio per part del contractista.

Relacié d’annexes especifics plec tecnic

ANNEX A - Pla de Necessitats

ANNEX B - Descripcié técnica

ANNEX C — Llistat de técnigues Histoquimiques

ANNEX D — Llistat dels anticossos i el seu kit deteccid corresponent
ANNEX E — Planol del servei
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H T\/ Hospital de Tortosa
Verge de la Cinta

Annex A: Pla de necessitats

Pla de necessitats per als primers 12 mesos de vigéncia del contracte, amb una estimacio de
creixement de consum del 5% per cada anualitat prorrogada:

I.Ot Quantitat anual Preu unitaris/IVA 2024
estimada
determinacions
Tincions de rutina (H-E) (1a) 45.000 1 45.000
[Tincions d’Histoquimica (1b) 3.000 6 18.000
Immunohistoquimica General | IFD directa (1c) 13.500 12 162.000
Farmacodiagnostic Her2 (1d) 400 80 32.000
Farmacodiagnostic. PDL1 (1e) 500 70 35.000
Hibridacid in situ cromogeénica (CISH) (1f) 150 40 6.000
Hibridacid in situ fluorescent (FISH) (1g) 500 80 40.000
338.000
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H T\/ Hospital de Tortosa
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Annex B : Descripcio tecnica

DADES ESPECIFIQUES DELS MATERIALS (a informar pel proveidor)

Codi del producte ICS

Denominacio general del material

Identificacié de I'empresa
Nom

NIF

Punt operacional / EDI
Fabricant / Distribuidor

Dades del producte especific
Referéncia fabricant
Referencia distribuidor

Marca comercial

Especificacions técniques
Descripcid

Composicio

Mesures

Metode d'esterilitzacié
Envasat

Indicacions d'Us

Altres informacions

Acreditacions

Dades d'emmagatzematge/logistics

Temperatura d'emmagatzematge

(CE, tipus de classe, documentacid/autocertificacio, etc.)

(maxim/minim)
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Annex C: Llistat de tecniques histoguimiques

 Acid Periodic de Schiff (PAS)

» Acid periodic de Schiff -diastasa (PAS diastasa)
* Blaualcia

e Ferro (Perls)

* Ferro col-loidal

e Fibres elastiques (Van Gieson )

e Giemsa

e Gram

e Mucicarmi

* Plata metenamina de Grocott

* Reticulina de Jones

e Tincié de Warthin-Starry

e Tincié per a Bacils acid-alcohol-resistents
e Tricromic de Masson

e Vermell Congo

e Vermell Congo amb Permanganat
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Annex D: Llistat minim d’anticossos d’'immunohistoquimica requerits

ACTINA MUSCULAR ESPECIFICA

ALFA-1-FETOPROTEINA
ALK
AMILOIDE
ARGINASA |
B72.3

BAP1

Bcl-10

Bcl-2

Bcl-6

Ber-EP4
BETA-CATENINA
BOB.1

Clqg/ FITC
C3cFITC

C4c/ FITC

CA 125
CADHERINA 17
CAIX
CALCITONINA
CALDESMON
CALRETININA
CD1a

CD2

CcD3

CDh4

CD5

CDb7

CD8

CcD10

CD14
CD15
CD19

CD20
CDh21
CD22

CD23
CD25
CD30
CD31
CD34
CD35
CD38
CD43
CD45
CD56

CD57
Ccbe1

CD68

Cb71
CD79a
CD83

CD99
CD117
CD123

CD138
CD163
CD169
CD200
CD208

CDK4

CDX2

CEA

C-erbB-2
CICLINA D1
CITOMEGALOVIRUS
CK 17

CK 18

CK 19

CK 20

CK 5/6

CK7

CK 8/18

CK AE1AE3

CK AE3
CKMNF116
C-MYC
COL-LAGENA IV

CROMOGRANINA
CTLA4

DBA44
DESMINA
DOG-1
E-CADHERINA
EMA
ENE/(NSE)

ERG
ESPIROQUETES
FACTOR VIII
FACTOR XIlIA
FIBRINOGEN/ FITC
GASTRINA
GATA-3



GCDFP-15
GFAP
Glipican-3
GLUT 1
GONADOTROPINA CORIONICA (HCG)
GRANZIMA B
HELICOBACTER PYLORI
HEPATOCIT
HERPES SIMPLE
HGAL

HMB45

IgA

IgA/FITC

IgD

1gG

IgG/FITC

1gG4

IgM

IgM/FITC

IMP3
INHIBINAM a
INI'1

IRTA 1

KAPPA

KAPPA FITC
KI-67

LAMBDA
LAMBDA FITC
LANA.HHVS. Herpes virus huma
LANGERINA
LAT 1
LISOZIMA

LMO2
LMP
MAL

MAMAGLOBINA
MDM2

MELAN-A
MERKEL
MESOTELIAL CELL.
MIELOPEROXIDASA
MIOGENINA
MIOSINA

MMR. MLH1
MMR. MSH2
MMR. MSH6
MMR. PMS2
MNDA

MuC2

MUC5AC

MuUM1

NAPSINA A
NEUROFILAMENTS
NKX3.1

NUT1

NY-BR-1

OCT 2

0OCT 3/4

P16

P40

P504S- RACEMASA
P53

P57

P63

pan-NTRK

PAX-5

PAX-8,

PD-1

PDGFR ALFA

PDL1 (22C3)

PDL1 (28.8)
PERFORINA

PLAP
PNEUMOCYSTIS JIROVEC
PODOPLANIN, D2-40
PRAME
PRE-ALBUMINA/TRANSTIRETRINA
PSA MONOCLONAL
PTEN,

RECEPTOR D'ANDROGENS - RA

RECEPTOR DE PROGESTERONA - RP
RECEPTOR D'ESTROGENS — RE
ROR GAMMA

RENAL

ROS1

S-100 POLICLONAL
SINAPTOFISINA
SOMATOSTATIN/SSTR2
SOX10

SOX11

STAB2
STAT6
TBX21

TCR beta F1

TCR delta/gamma
TDT

TFE3

TIA-1
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TIROGLOBULINA

TLE1 (F4)
TRIPTASA
TRPS1

TTF-1
VEGF

VILLINA
VIMENTINA
VS38c

WT1
ZAP-70
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Annex E: Planol del servei

Adjuntem imatge de la zona de laboratori d'immunologia i sala de maquines que sdn els espais que disposem
per poder instal.lar els aparells sol.licitats. En aquesta primera imatge es pot observar les dimensions de
cadascun dels llocs on s’han de situar els equips
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1. Sala maquines :
- tenyidor d’Hematoxilina-Eosina. Disposem dintre d’aquesta sala d’un espai de 190 cm x 75cm aprox. per donar
cabuda a I'equip sense possibilitats d’ampliar ni guanyar espai.

2. Laboratori d'Immunologia:

- tenyidor d’histoquimiques. Disposem dintre del laboratori d'immunologia d’un espai de 70 cm x 70 cm aprox.
- tenyidor d'immnuhistoquimiques/FISH/CISH. Disposem dintre del laboratori d'immunologia d’un espai de
170cm x 95cm aprox sense possibilitats d’ampliar ni guanyar espai.
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