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1. Objecte i abast del contracte

L'expedient de contractacid té per objecte el subministrament dels reactius i
fungibles, aixi com la cessié de I'equipament i el seu manteniment, per a la realitzacié
de les confirmacions de resultats d'Immunohematologia per segon metode,
requerides en l'activitat del Banc de Sang i Teixits (BST).

Com a centre de referéncia i Unic banc de sang de Catalunya, el BST requereix
disposar de métodes de confirmacid per a les determinacions d'immunohematologia,
gue es basin en un segon metode: és a dir en uns reactius i equips analitzadors
diferents dels emprats en la primera determinacié. Es per aixd, que malgrat disposar
d’'un expedient vigent per a I'adquisicié de reactius d‘immunohematologia, cal un
concurs public per contractar el subministrament dels reactius emprats com a segon
metode, en la tipificacié de donats o comprovacié de pacients. Aquest segon métode
ha de ser necessariament diferent del primer.

Aquest expedient de contractacid pretén donar resposta a les necessitats del BST en
materia de confirmacié immunohematoldgica per segon metode per a 1 any, amb 4
any més de possible prorroga. Per aquest motiu I'expedient inclou:

e L’adquisicio dels reactius, controls, material fungible i tot allo necessari per a
dur a terme les determinacions

e La cessido dels equips i material auxiliar necessaris per dur a terme les
determinacions

e La formacié inicial i periddica del personal que ha d’utilitzar els equips

e El manteniment preventiu i correctiu dels equips

e Les validacions, qualificacions i certificacions inicials i periodiques dels equips
exigides per complir amb els estandards de: Sociedad Espafiola de Transfusion
y Terapia Celular, CAT, EDQM, GxP.

e La substitucid dels equips per similars o superiors en cas que no puguin
reparar-se.

e La connexid online bidireccional dels equips amb el sistema d’informacié de
laboratori del BST (actualment MODULAB, o d’altres que el puguin succeir).

2. Necessitats i divisio en lots

Ates que totes les determinacions es poden realitzar amb el mateix instrument, en
ares d’un millor aprofitament dels recursos, BST no considera oportu fraccionar en
lots aquest expedient.

Cal remarcar que l'activitat exposada en el Pla de Necessitats d’aquest expedient de
contractacio es basa en I'historic d’activitat dels darrers anys al BST i és aproximada.
L’activitat real dependra del nombre real de donacions i processos terapeutics que es
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realitzin efectivament cada, aixi com dels resultats que calgui confirmar, i pot ser
objecte de modificacid a l'alca o baixa, en funcié de les necessitats del centre.

Lot Unic

Reactius, calibradors, controls, equips i material fungible per a la determinacié de
confirmacions immunohematologiques per segon meétode als Laboratoris del BST
(Edifici Frederic Duran i Jorda), segons el Pla de Necessitats.

3. Requeriments teécnics

3.1. Reactius, controls i calibradors

L'adjudicatari ha d’aportar tots els materials per a la realitzacié de les determinacions
analitiques: reactius, calibradors, controls, material fungible i en general tots els
consumibles necessaris. Els articles licitats estan en el Pla de Necessitats (veure
annex). Les caracteristiques tecniques especifiques son:

e Targes de gel amb un maxim de 6 pous per tarja, amb reactius incorporats.

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

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

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.

Documentacio tecnica:

De cada reactiu es lliurara una Fitxa Tecnica en catala o castella, i suport electronic
on constara la seglient informacio:

Referéncia

Nom del producte

Descripcio de la técnica, principi de I'analisi i explicacié del test.
N° de determinacions per Kit.

Temperatura d'emmagatzematge.

Estabilitat del Reactiu fora, i un cop introduit en I'Equip.
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e Residus. Tractament dels mateixos.
e Fitxa de dades de seguretat.

L'adjudicatari haura de subministrar la informacié necessaria que el BST li sol:liciti
per complir amb la certificacié ISO 9001, certificaci6 CAT, EDQM, acreditacié ISO
15189, normes GxG, etc.

3.2. Equips

El subministrament dels reactius comporta l'aportacié en cessid dels equips que es
requereixin per al processat automatic de les mostres i la lectura dels resultats,
d'acord als requeriments técnics explicitats en aquest plec. El proveidor haura
d'obtenir les llicencies, visats, certificats, permisos oficials, homologacions, marca CE
o qualsevol requisit i/o document necessari per a I'Us, consum o funcionament dels
productes subministrats.

Per al volum d’activitat (veure Pla de Necessitats) es preveu la necessitat de cessid
de 3 analitzadors idéntics amb les seglients caracteristiques minimes:

e Capacitat per 180 mostres

e Capacitat per 240 targetes

e Capacitat per 20 tipus de targetes diferents que es poden carregar al mateix
moment.

e Capacitat per 28 vials de reactius

e Carrega continua de mostres, reactius i fluids

e Sistema completament automatitzat i autonom

e Sistema format per 3 centrifugues, 2 bragos de pipeteig independents i
lector de targetes

e Software amigable i intuitiu

e Sistema integrat de copia de seguretat

Durant la vigéncia del contracte, el nombre d’equips indicats en aquest lot podra ser
susceptible d’ampliacié per noves necessitats del BST. L’empresa adjudicataria ha
de cobrir totes les necessitats presents i futures del BST, si s’escau ampliant el
nombre d’equips cedits, sense rebre cap compensacid addicional al respecte, a banda
de la derivada del possible increment d’activitat.

L'equipament, adaptat a les necessitats del Laboratori, procedira de ['Ultima
generacio tecnologica del mercat en el seu tipus.

El BST es compromet a no cedir a tercers els equips subministrats per realitzar les
tecniques objecte del contracte.
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Documentacio tecnica:

De cada equip es lliurara un Procediment Normalitzat de Treball (PNT) o Manual, en
catala o castella, i suport electronic on constara com a minim la segient informacio:

Marca i model

Dimensions

Pes

Poténcia requerida

Software integrat o ordinador a banda
Lector de codi de barres integrat o extern
Pla i protocol de manteniment preventiu
Pla i protocol de qualificacié (IQ/0Q)

Pla de formacioé (ha d’incloure el CV dels formadors)
Manual de l'usuari

Residus. Tractament dels mateixos.

Fitxa de dades de seguretat.

L'adjudicatari haura de subministrar la informacié necessaria que el BST li sol:liciti
per complir amb la certificacié ISO 9001, certificaci6 CAT i acreditacio ISO 15189,
normes EDQM, GxP, etc.

Evolucio tecnologica:

Donat I'elevat grau d’evolucioé tecnologica en el camp dels laboratoris, aixi com I'abast
i durada del contracte, els proveidors han d’incorporar al seu carrec les modificacions,
millores i actualitzacions tecniques que siguin d’interés per als laboratoris del BST
durant la vigencia del contracte.

4. Condicions generals de subministrament

Presentacio:

Les presentacions de reactius han de ser adequades a l'activitat prevista, per evitar
la seva caducitat.

Lots de reactius:

Per tal de millorar al maxim els rendiments, el proveidor ha de garantir la continuitat
en el temps dels lots de reactius, calibradors i controls.

Caducitat:
Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la vida util del
material. En aquells materials on la vida util dels quals sigui inferior als 60 dies no es

[liuraran materials amb caducitats inferiors al 75% de la vida util.

Terminis de lliurament:
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L'adjudicatari ha de servir els productes en un maxim de 7 dies per comandes
ordinaries i de 48h per comandes urgents.

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 (inferior al 70% de la vida util),
problemes de transport (ruptura, trencament de la cadena de fred, etc) o defectes
tecnics (coeficient de variacié anormalment elevat, baixa estabilitat, etc). En aquest
cas lI'adjudicatari esta obligat a canviar els reactius que es retornen per altres amb la
qualitat adequada, en 48 hores maxim.

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

L'adjudicatari s‘obliga a reposar sense carrec els kits de reactius malbaratats per
causa d’avaria, mal funcionament dels equips, baixa estabilitat d’algun lot que obligui
a recalibrar en excés, i en definitiva en aquells casos en que, per motius no
imputables al BST, el consum de reactius sigui desproporcionat.

Modificacions:

L'adjudicatari esta obligat a comunicar com a minim amb 3 mesos d’antelacio
qualsevol canvi de reactius, controls, calibradors o material fungible que tingui lloc
durant la vigéncia del contracte. Les modificacions hauran de ser aprovades pel BST
abans de ser efectives. El BST les aprovara sempre que comportin avengos o
innovacions tecnologiques sense que el seu preu s’incrementi. Si la modificacié és
substancial, l'adjudicatari subministrara els reactius necessaris per realitzar els
estudis de correlacié i validacié oportuns, segons es descriu en I'apartat corresponent
d’aquest plec.

Manca de subministrament:

En cas que el proveidor no pugui subministrar els reactius, controls o calibradors per
ruptura d’estoc, baixa temporal d'un producte o qualsevol altre motiu, I'empresa
adjudicataria haura d’assumir el cost que aquest fet provoqui a BST, ja sigui per
compra de materials a un altre proveidor o per derivacié de les proves a laboratoris
externs.
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5. Instal-laci6 de I'’equipament i validacio inicial

Periode de prova i Validacio inicial:

Tots els resultats immunohematolodgics sén critics pels processos que realitza BST.
Per aquest motiu, la posada en producci6 de I'equipament objecte del contracte anira
precedida per un periode de prova o de validacié inicial que garanteixi el correcte
funcionament de [I'equipament, reactius, controls i calibradors segons les
especificacions técniques i els estandards de qualitat vigents al BST, basats en els
estandards de transfusié sanguinia de la fundacié CAT i les normes GPG.

La validacio es realitzara amb 1 equip. El periode de validacié comencara una vegada
instal-lat I'equipament, qualificat el personal i verificada la connexié online. La
validacio es fara conforme a les recomanacions per a l'avaluacié de méetodes analitics
recomanats per les societats cientifiques. Tindra una durada maxima de 5 setmanes
laborables i suposara com a maxim un consum equivalent a 500 determinacions en
total.

Els consums de reactius, controls i calibradors necessaris per a la validacié aniran a
carrec de l'adjudicatari. L'adjudicatari prestara també assistencia técnica per
contribuir a la validacid. Tots els consums i despeses derivades aniran a carrec de
I'adjudicatari fins arribar a la completa satisfaccio del responsable de qualitat del BST,
fet que es plasmara en I'aprovacié de lI'informe de validacié. Una vegada superada la
validacié d’un equip de cada model, es procedira a la instal-lacié de la resta d’equips
fins arribar a la totalitat.

Si durant la validaci6 es detecten deficiéencies, es comunicaran per escrit a
I'adjudicatari i disposara d’'un maxim de 3 setmanes per solucionar-les. Si passat un
maxim de 8 setmanes des de l'inici del periode d’avaluacio es posa de manifest que
I'equipament, reactius, controls o calibradors no sén capacgos de superar els
requeriments de qualitat necessaris per a la seva implantacio, es considerara motiu
de finalitzacid del contracte.

Cronograma:

Totes les tasques de transport, instal-lacid, posada en funcionament i qualificacié dels
equips aniran a carrec de l'adjudicatari.

Una vegada formalitzat el contracte, I’'adjudicatari disposara de 30 dies com a maxim
per a la instal-lacié, qualificacid i posada en marxa de l'equipament necessari (1
equip) per fer la validacid inicial, per dur a terme la connexié online dels equips amb
el sistema d’'informacié del laboratori i per formar als usuaris. Aixi mateix, una vegada
superada la validacié del primer equip, I'adjudicatari disposara de 60 dies com a
maxim per a la instal-lacid, posada en marxa, connexié online i formacioé dels usuaris
de la resta de I'equipament (en total 3 equips).
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L'adjudicatari presentara un cronograma detallat de les fases de la implantacié, el
qual haura de ser acceptat formalment pel BST. Qualsevol desviacié sobre el
cronograma pot ser motiu de penalitzacid. Una desviacié superior als tres mesos sera
motiu de finalitzacioé del contracte.

6. Manteniment dels equips i assisténcia técnica

Com que es tracta d’'un contracte amb cessié del I'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 |'adjudicatari els manteniments normatiu, preventiu i correctiu de tots
els equips instal-lats. Si és necessaria la contractacié d’una empresa d’inspeccid i
control per realitzar la inspeccié o la qualificacié d’acord amb la normativa vigent,
anira a carrec de l'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 donants
o pacients. Una vegada finalitzada la intervencio, el técnic verificara que I'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.

Manteniment preventiu

L'adjudicatari realitzara com a minim cada 6 mesos el manteniment preventiu, és a
dir les accions sistematiques destinades a conservar, actualitzar i garantir el bon
funcionament dels equips. El calendari haura de ser aprovat pel laboratori i pel
departament de qualitat del BST, previament a la seva realitzacio.

Manteniment normatiu

L'adjudicatari es compromet a realitzar, al seu carrec, les qualificacions i validacions
necessaries. La qualificacié (IQ/0Q) es fara com a minim en la instal-lacidé inicial i
cada tres anys (OQ). S’aplicara de forma rigorosa el que prescriu la normativa vigent,
les Normes de Correcta Fabricacido (NCF), normes EDQM i GxP i els estandards de
qualitat del BST. El protocol de qualificacié i el calendari haura de ser aprovat pel
laboratori i pel departament de qualitat del BST, previament a la seva realitzacié.

Manteniment correctiu

L'adjudicatari disposara d’un primer nivell d’atencié respecte a incidéncies i avaries.
Ha de disposar d’assistencia telefonica, assistencia en remot i suport de presencia
fisica en els casos que no s’hagin pogut resoldre a distancia. L'horari d’atencié als
efectes d’aquest contracte haura de ser com a minim de dilluns a divendres de 8 a
20h.

L'adjudicatari s’obliga a realitzar el manteniment correctiu sempre que sigui necessari
per avaria o mal funcionament dels equips. El temps de resposta no sera mai superior
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a les 4 hores en avisos de dilluns a dissabte. El temps de resolucié completa de
I'avaria no sera superior a les 24h.

En cas que una avaria es produeixi amb una freqiéncia excessiva i que les solucions
aportades per l'adjudicatari no la resolguin de manera definitiva, s’obrira una no
conformitat. Aixo obligara a I'adjudicatari a la retirada i substitucié 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 derivacid a laboratoris externs) correra per compte de
I'adjudicatari.

7. Formacio

L'adjudicatari es compromet a donar formacid 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, I'adjudicatari haura de presentar un pla de formacié amb, com
a minim, la segient informacio:

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

De manera complementaria, durant el procés de validacid inicial i posta en marxa de
I'equipament, l'adjudicatari es compromet a aportar un professional qualificat en
presencia 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 dels
laboratoris 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 avancada
pels usuaris habituals.
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8. Connexions en linia

L'adjudicatari es fara carrec del cost del desenvolupament i instal-lacid de la
integracié bidireccional (peticions i resultats) dels equips instal-lats amb el(s)
sistema(es) d’'informaciod del laboratori actuals i futurs (actualment MODULAB, Infinity
i ePROGESA). Aixi mateix ha de facilitar professionals experts per dur a terme la
connexio.

9. Seguretat i impacte ambiental

Els adjudicataris hauran de subministrar les fitxes de seguretat en catala o castella
de tots els reactius dins de la documentacié tecnica presentada. Es comprometen
també a enviar actualitzacions de les fitxes quan n’hi hagi.

Tal com es descriu en els criteris d’adjudicacié, es valorara positivament que els
residus generats pels equips no siguin toxics ni nocius pel medi ambient i per tant no
requereixin cap tractament especial.

10. Seguiment de I'execucio

Amb l'objectiu de realitzar un seguiment de la eficiencia del contracte conjuntament
entre I'empresa adjudicataria i el BST, es designara una comissiéo de control amb
representats del laboratori i de I'empresa adjudicataria.

Es verificara d'una banda el funcionament dels equips, analitzant les incidéncies,
avaries, no conformitats del periode, resultats de control de qualitat intern i extern.

D’altra banda, es verificara especialment I'ajust entre el material ofert i la realitat
consumida en funcidé de l'activitat real. Quan es produeixin desviacions superiors a
un 10% entre les determinacions reals per kit ofertes i les obtingudes pel Sistema
Informatic de Laboratori del BST i/o a través dels equips, I'empresa haura de
compensar les diferéncies per obtenir els rendiments oferts.

11. Condicions logistiques

Condicions de lliurament:

El material objecte del present contracte haura de ser lliurat al magatzem de
I'operador logistic del BST, que és actualment Logaritme.

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

e Paletes europees d'1,20 x 0,80 x 1,20
e Paletes retractilades
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Paletes amb un maxim de 750 kg, i algada maxima de 170 cm. (inclos la paleta)
Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.

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.

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

e NIF del proveidor

NUumero 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 descripcid del producte

El nidmero de lot i la caducitat

e La quantitat per referéncia

e El preu unitari

e L'import total

L'embalatge haura de complir la reglamentacié NIN F-15, que fa mencié 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:
referéncia, lot i caducitat. La referencia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de
I'albara i amb |’ 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 l'empresa.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera als magatzems de |'operador logistic
del BST, Logaritme, ubicat a Sant Sadurni d’Anoia.

Sistema EDI:

L'operador logistic Logaritme utilitza com a uUnic mitja d’intercanvi de documents
comercials amb els proveidors el sistema EDI, en concret els segiients documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EAN0O0S8)

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANO0O5)

e Albara electronic (missatge DESADV D.96A UN EANOO5)

e Confirmacio de recepcié de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EANO003)

Abans de la formalitzacié del contracte, el adjudicataris hauran d’aportar un certificat
del seu proveidor EDI acreditant que disposen del sistema amb les seglients dades:

e Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

e Xarxa EDI

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats, a més de la factura electronica
(missatge INVOIC D.93A UN EANOO7)

Tota la informacié relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la
podran trobar a l'enllag http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme.

Transitoriament, i durant un termini maxim de 50 dies, a comptar des de la data de
resoluciéd d’adjudicacid, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran
visualitzar les comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net
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12. Mostres

Si el BST ho estima necessari, durant el procés de valoracié técnica de les ofertes, es
lliuraran mostres dels articles ofertats. El licitador les haura de tenir disponibles des
del moment de finalitzacié del termini de presentacié d’ofertes i I'incompliment del
lliurament en menys de dos dies pot ser motiu d’exclusié de |'oferta.

Les mostres hauran de ser materials no caducats i seran utilitzades durant el procés
de valoracié. Si alguna mostra no és consumida durant el procés, podra ser retirada
pel licitador, si ho manifesta per escrit al BST, en el termini maxim de 30 dies des de
I'adjudicacio definitiva del contracte. El BST es reserva el dret a donar |'Us que estimi
convenient a les mostres no retirades en el termini indicat.

Les despeses de lliurament o retirada de mostres sén a carrec del licitador.

13. Oferta técnica

Els licitadors hauran de presentar una memoria técnica en el sobre B que inclogui
com a minim, en catala o castella:

¢ Fitxa técnica dels reactius i equips en el format d'oferta técnica del
present plec de prescripcions tecniques, degudament emplenada.

e Tota la documentacio tecnica mencionada

o Fitxes de seguretat de cada producte.

e Manual d’usuari dels equips.

e Altra documentacié que demostri el compliment dels requisits tecnics descrits
en aquest plec i a més permeti fer la valoracié subjectiva segons els criteris
de puntuacié descrits.

L'oferta técnica s’haura de presentar, obligatoriament, en el model que s’adjunta
al present plec de prescripcions técniques.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacié tecnica en el
format requerit o no presentin suficient informacié, no sera possible avaluar l'oferta
tecnica i per tant es rebutjara.
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14. Oferta economica

Preus de licitacio

Els preus unitaris de licitacié son els preus que figuren en el model d’oferta
economica, per a cada lot.

Els preus son maxims, de forma que limiten el preu unitari de les ofertes.

Per a la presentacido de l'oferta economica, les empreses licitadores hauran de
prendre com a unitat de mesura basica la que s’estableix en el model d'oferta
economica.

Model d’oferta economica

L'oferta economica s’haura de presentar en el sobre C, obligatoriament, en el model
que s’adjunta al present plec de prescripcions técniques.

Els preus oferts inclouran tots els carrecs: reactius, controls, calibradors, material
fungible, cessié i manteniment d’equips, transport, i en general tots els serveis que
es descriuen en aquests plecs.

15. Adjudicacio

L'adjudicacio s’efectuara per lot complet.
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