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1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L'objecte del present plec técnic és la contractacié del subministrament de les etiquetes de
control d’irradiacid necessaries per identificar els productes irradiats requerits en I'activitat del
Banc de Sang i Teixits de Catalunya (en endavant BST).

El BST requereix per a la seva activitat, I'etiquetatge de tots els productes sanguinis provinents
de les donacions altruistes dels donants de Catalunya abans de ser subministrats i transfosos als
hospitals de tot Catalunya, i esporadicament, a altres hospitals del territori espanyol o mundials.
Aquest expedient de contractacid pretén donar resposta a les necessitats del BST en materia
d’etiquetatge dels productes irradiats sanguinis de manera global, és a dir, per a tots els seus
centres i cobrint tots els ambits. Es per aixo, que 'expedient inclou:

e Laformacié inicial i periodica del personal del BST si calgués.

e El cost de validacié si calgués, que anira a carrec de I'empresa adjudicataria dels

productes.

La contractacio es realitzara per un exercici prorrogable cada any fins un maxim de 4 exercicis.

2. NECESSITATS I DIVISIO EN LOTS

Actualment el BST es troba en un procés de validacié que comportara canviar paulatinament les
etiquetes de control d’irradiacié de components sanguinis amb raigs gamma, a etiquetes de
control d’irradiacié de components sanguinis amb raigs X. Es per aixo que al tractar-se de dos
articles, la licitacié no es divideix en lots. El BST informara a I'adjudicador quan es fara aquest
canvi.

Cal remarcar que l'activitat exposada en 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 terapéutics que es realitzin efectivament cada any i pot ser objecte de
modificacié a I’al¢a o baixa, en funcio de les necessitats del BST.

Com a document previ d’aquest plec tecnic, es fixa el pla de necessitats previst pel consum anual
i una forma de presentacié que podra ser alterada en funcié de la forma de presentacié dels
licitadors.

El preu unitari del producte es vincula a la forma de presentacio que té el BST en aquest moment
(caixa de 200 unitats).

3. ESPECIFICACIONS TECNIQUES GENERALS

L'equipament ofert haura d’acomplir necessariament i amb caracter de minims exigibles, amb
les seglients premisses:
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. Tots els equips que siguin oferts hauran d’acomplir amb totes les normatives legals
vigents, generals i especifiques.

. Tots els equipaments que siguin oferts hauran de disposar del marcat CE.

. Els productes s’hauran d’entregar en les ubicacions que indicara el BST, sense perjudici
economic per al BST. Els adjudicataris hauran de vetllar de disposar dels recursos
suficients per al transport, carrega/descarrega, ubicacid i validacio dels seus productes.

. Per encetar la fase operativa i productiva, el BST necessitara fer una validacié inicial que
garanteixin el correcte funcionament dels consumibles i que no afecti al component
sanguini etiquetat, 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.

4. RELACIO DE MATERIALS

4.1 DEFINICIO DE MATERIALS

4.1.1 Etiquetes de control d’irradiacié de components sanguinis (raigs gamma)
En aquesta fitxa es detallen tots dels requeriments técnics que ha de complir I'article ofert.

IM

En la columna “index documental” i per cadascuna de les corresponents files, caldra especificar
la ubicacié exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on es troba la informacidé de
les caracteristiques técniques del producte ofert (per exemple: cataleg del producte, pag. XX del

document de memoria técnica, ...).

Caracteristiques

L. Etiquetes de control d'irradiacié de components sanguinis amb raigs gamma
técniques

index documental

Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els requisits obligatoris (Indicar nimero de
quedaran excloses pagina de la fitxa
tecnica)

Adhesiu per components sanguinis on la composicié de I'adhesiu sigui lliure de substancies que posin en
perill la salut del pacient o treballador, per contacte directe o per transmissio a través de la bossa que
conté el component sanguini, seguint les normes europees al respecte.

L’adhesiu corresponent cal que suporti temperatures entre 42C i 302C fins als 50 dies de conservacio i
temperatures de -302C fins 3 anys sense incomplir el punt superior i sense perdre les propietats de
I'etiqueta.

Etiquetes de control que assegurin una dosi minima de 25 Gray de raig Gamma, amb verificacio visual.

Etiqueta amb codi de barres on indiqui com a minim el lot.

Tragabilitat: I'etiqueta ha de tenir espai per poder escriure la data de la irradiacio i I'operador.

100% de productes conformes.

Etiquetes individuals.

Format d’etiqueta d’uns 20 mm x 60 mm (aprox.)

Conservacio de I'etiqueta a temperatura ambient.
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4.1.2 Etiquetes de control de irradiacié de components sanguinis (raigs X)

Caracteristiques
técniques

Etiquetes de control d'irradiacié de components sanguinis amb raigs X

index documental

Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els requisits obligatoris (Indicar nimero de
quedaran excloses pagina de la fitxa
tecnica)

Adhesiu per components sanguinis on la composicié de I'adhesiu sigui lliure de substancies que posin en
perill la salut del pacient o treballador, per contacte directe o per transmissio a través de la bossa que
conté el component sanguini, seguint les normes europees al respecte.

L’adhesiu corresponent cal que suporti temperatures entre 42C i 302C fins als 50 dies de conservacio i
temperatures de -302C fins 3 anys sense incomplir el punt superior i sense perdre les propietats de
I'etiqueta.

Etiquetes de control que assegurin una dosi minima de 25 Gray de raig X amb verificacié visual.

Etiqueta amb codi de barres on indiqui com a minim el lot.

Tragabilitat: I'etiqueta ha de tenir espai per poder escriure la data de la irradiacio i I'operador.

100% de productes conformes.

Etiquetes individuals.

Format d’etiqueta d’uns 20 mm x 60 mm (aprox.)

Conservacio de I'etiqueta a temperatura ambient.

Mostres

A requeriment del BST, durant el procés de valoracio tecnica de les ofertes, si escau es lliuraran
mostres dels articles oferts. El licitador les haura de tenir disponibles des del moment de
finalitzacio del termini de presentacio d’ofertes i I'incompliment del lliurament en menys de dos
dies pot ser motiu d’exclusié de I'oferta.

Les mostres hauran de ser materials no caducats i seran utilitzades durant el procés de valoracid.
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'adjudicacié definitiva del
contracte. El BST es reserva el dret a donar I'Us que estimi convenient a les mostres no retirades
en el termini indicat. Les despeses del lliurament o retirada de mostres sén a carrec del licitador.

5. CONDICIONS GENERALS PER L’ADJUDICATARI

5.1 PRESENTACIO

La presentacid de les etiquetes han de ser adequades a I'activitat prevista, per evitar la seva
caducitat i el seu deteriorament.
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5.2 CADUCITAT

Les caducitats dels materials no seran inferiors en cap cas al 50% de la vida util del material, ni
inferiors als 60 dies. En aquells materials on la vida atil dels quals sigui inferior als 60 dies, no es
lliuraran materials amb caducitats inferiors al 75 % de la vida utils.

5.3 TRANSPORTS

L’adjudicatari sera responsable del transport dels productes, vetllant per complir amb les
temperatures de transport adequades i garantint la seva qualitat en el moment del lliurament.

5.4 DEVOLUCIO I REPOSICIO

L’adjudicatari es fara carrec de les devolucions dels productes si es rebutja el subministrament,
ja sigui per caducitat curta (inferior al 70% de la vida Uutil), problemes de transport (ruptura,
trencament de la cadena de fred, etc.) o defectes técnics (adhesiu incorrecte, suport etiqueta
incorrecte, suport irradiacid incorrecte), d’acord al be corresponent. En aquests casos,
I’adjudicatari esta obligat a canviar els bens que es retornen per altres amb la qualitat adequada,
en 48 hores maxim.

L’adjudicatari s’obliga a reposar sense carrec els consumibles malbaratats per causa de mal
funcionament dels productes, i en definitiva en aquells casos en que, per motius no imputables
al BST, el consum de consumibles no sigui possible.

5.5 MODIFICACIONS

L’adjudicatari esta obligat a comunicar com a minim amb un mes d’antelacio, qualsevol canvi
que tingui lloc durant la vigencia del contracte. Les modificacions hauran de ser aprovades pel
BST abans de ser efectives. El BST les aprovara sempre que comportin aveng¢os o innovacions
tecnologiques sense que el seu preu s’incrementi. Si la modificacid és substancial, I'adjudicatari
subministrara els consumibles necessaris per realitzar els estudis de correlacié i validacid
oportuns, segons es descriu en |'apartat corresponent d’aquest plec.

5.6 MANCA DE SUBMINISTRAMENT

En cas que el proveidor no pugui subministrar els consumibles 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 al BST, ja sigui per compra de material a un altre proveidor o per
derivacié de les proves a laboratoris externs.
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5.7 VERIFICACIO INICIAL

Tots els productes sanguinis irradiats son critics pels processos de transfusié que realitza el BST.
Per aquest motiu, la posada en produccié de les etiquetes objecte del contracte anira precedida
per un periode de prova o de validacié inicial que garanteixi el correcte funcionament dels
consumibles i que no afectin als components sanguinis etiquetats, segons les especificacions
tecniques i els estandards de qualitats vigents al BST, basats en els estandards de transfusid
sanguinia de la fundacié CAT i les normes GPG.

La validacio es realitzara amb mostres dels diferents bens a la seu central del BST a Barcelona.
El periode de validacié comencara una vegada es tinguin les mostres corresponents per realitzar-
la. En el cas de les etiquetes de sang irradiada es verificara I'adheréncia de 'etiquetatge a dia 1
i passats 50 dies a temperatura requerida conjuntament amb la funcionalitat d’irradiacié de
I'etiqueta.

La validacié es fara conforme a les recomanacions per a l'avaluacié de métodes analitics
recomanats per les societats cientifiques. Tindra una durada aproximada de 2 mesos i suposara
com a maxim un consum equivalent a 30 etiquetes.

Els consums dels consumibles necessaris per a la validacié aniran a carrec de I'adjudicatari.
L’adjudicatari prestara també assisténcia técnica per contribuir a la validacié. Tots els consums
i despeses derivades aniran a carrec de I'adjudicatari fins arribar a la completa satisfaccié del
responsable de qualitat del BST, fet que es plasmara en I'aprovacidé de I'informe de validacio.
Una vegada superada la validacié del consumible es procedira al subministrament del mateix
fins arribar a la totalitat.

Si durant la validacié es detecten deficiencies, es comunicaran per escrit a I'adjudicatari i
disposara d’'un maxim de 3 setmanes per solucionar-les. Si passat un maxim de 2 setmanes des
de I'inici del periode d’avaluacio es posa de manifest que el consumible no és capag de superar
els requeriments de qualitat necessaris per a la seva implantacié, es considerara motiu de
finalitzacié del contracte. En aquest suposit, es formalitzara el contracte amb I'empresa
licitadora que hagi quedat en segona posicid i s’iniciara un nou periode de prova o validacié.

5.8 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, o arribat el cas, el que indiqués el BST.

En el cas d’enviaments de material, s’"han d’efectuar en palets (amb I'excepcié de volums petits
de lliurament); i han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglient:

e Palets europeus d’120 x 80 x 120 cm.
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e Palets retractilats .

e Palets amb un maxim de 750 kg, i algada maxima de 170 cm. (inclos palet)

e El palet ha de contenir un Unic material i lot.

e En cas que el volum de I'article no superi el contingut d’un palet, es podran ubicar al
mateix palet diferents articles degudament ordenats i identificats externament.

e Els albarans hauran d’anar a l'exterior de I'embalatge. L'albara per duplicat haura
d’identificar:

o NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article i si n’és cas, el codi d’article de I'operador logistic

La referéncia

La descripcio del producte

Condicions de conservacié

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

L'import total

0O O O O O 0O O O O

L’embalatge haura de complir la reglamentacié NIN F-15, que fa mencié a 'embalatge de fusta
emprat en el comerg internacional. Les caixes vindran etiquetades amb etiquetes barrades (codi
de barres EAN-13 i/o GS1-128) on s’informara de: descripcid del producte, codi de referéncia,
lot, caducitat i condicions de conservacié. La referéncia de |'etiquetatge haura de coincidir amb
la de I'albara i amb 'adjudicada en el procediment.

El centre destinatari verificara la integritat de I'embalatge i els productes unitaris en el moment
de la rebuda del material. En el cas que aquest no arribi en les condicions adequades, es
retornara a 'empresa.

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

Sistema EDI

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

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

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EAN0Q5)

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

e Confirmacié de recepcio de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EAN0OQ3)

Abans de la formalitzacié del contracte, els 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
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e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats, a més de la factura electronica

(missatge INVOIC D.93A UN EANOO7)

Tota la informacid relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme la podran
trobar a I'enllag https://www.ediversa.com/es/logaritme _ediversa

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

5.9 OBLIGACIONS MEDIAMBIENTALS DE L’ADJUDICATARI

L’adjudicatari haura de subministrar les fitxes de seguretat en catala o castella de tots els
consumibles dins de la documentacid tecnica presentada. Es compromet també a enviar
actualitzacions de les fitxes quan n’hi hagi.

Per evitar incidents, I'adjudicatari adoptara amb caracter general les mesures preventives
oportunes que dicten les bones practiques de gestid, en especial les relatives a evitar
abocaments de liquids no desitjats, emissions contaminants a I'atmosfera i I'abandonament de
qualsevol tipus de residus, amb extrema atencid a la correcta gestié dels classificats com a
perillosos, durant les tasques de posta en marxa, preparacid, instal-lacié i manteniment
sol-licitades.

L’adjudicatari adoptara les mesures oportunes per a l'estricte compliment de la legislacio
mediambiental vigent que sigui d’aplicacio al treball sol-licitat. En casos especials, el BST podra
demanar a I'adjudicatari demostracio de la formacié o instruccions especifiques rebudes per al
personal pel correcte desenvolupament del treball.

Sense anim d’exhaustivitat, a continuacié es relacionen algunes de les practiques a les que
I’adjudicatari es compromet per la consecucié d’'una bona gestié mediambiental:

e Netejairetirada final d’envasaments, embalatges, brosses i tot tipus de residus generats
a la zona de treball.

e Emmagatzematge i maneig adequat de productes quimics i mercaderies o residus
perillosos, quan sigui el cas.

e Prevencio de fuites, vessaments i contaminacié del sol o arquetes, amb prohibicid de la
realitzacié de qualsevol vessament incontrolat.

e Us de contenidors i bidons tancats, senyalitzats i en bon estat, si es dona el cas.

e Quan sigui d’aplicacid, segregacio del residus generats, tenint especial atencié amb els
perillosos.

e Restauracid de I'entorn ambiental alterat.
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L’adjudicatari es compromet a subministrar informacié immediata al BST, sobre qualsevol
incident mediambiental que es produeixi en el transcurs del treball que es realitza. El BST per si
mateix, podra demanar amb posterioritat un informe escrit referent al fet i les seves causes.

Davant un incompliment d’aquestes condicions mediambientals, el BST, podra repercutir a
I'adjudicatari el cost economic directe o indirecte que suposi dit incompliment, afegint el cost
economic derivat de I'aturada de processos i /o treballs (produccid).

5.10 PENALITZACIONS

El contractista quedara obligat a indemnitzar al BST, com a responsable directe, dels danys que
el personal del seu servei ocasionin per actitud dolosa o negligéncia, prévia valoracié dels
mateixos pel personal teécnic de la institucié. La indemnitzacié consistira en la reposicid o
abonament de la factura del cost de I'element o elements malmesos i, en cas necessari, el cost
per possibles pérdues de la productivitat degut a aquest incident, sempre informant i arribant a
acord amb I'adjudicatari sobre aquest ultim punt.

L’adjudicatari es compromet a dur les accions oportunes per que el seu personal respongui en
parametres com |'atencié al client, defectes en I'execucié del servei i en general de fets que
puguin ser constituits de faltes de caracter lleu.

5.11 CONDICIONS ESPECIFIQUES

DOCUMENTACIO TECNICA A ENTREGAR EN EL SOBRE NUM. B

Es sol-licita a 'empresa licitadora I'entrega de la seglient documentacio seguint I'index indicat a
continuacié:

e En funcid del pla de necessitats i especificant concretament tots i cadascun dels
elements sol-licitats.

1. CARACTERISTIQUES TECNIQUES DE TOTS ELS ELEMENTS SOL-LICITATS

Els licitadors hauran de presentar una memoria técnica en el sobre 2 que inclogui com a minim
en catala o castella:

e Fitxa técnica dels consumibles en el format Excel d’oferta técnica que s’adjunta a I'annex
del present plec de prescripcions técniques, degudament emplenada. Un full on fer
constar tots els consumibles amb descripcié, referéncia i presentacio.

e Tota la documentacié técnica detallada que van dels punts 5.1 al 5.7.

e Fitxes de seguretat de cada producte, si s’escau.

e Fitxa de les caracteristiques técniques d’obligat compliment

Banc de Sang i Teixits de Catalunya Pagina
10



ﬁ BAMC DE SANG
I TEIXITS

e Altra documentacié que permeti fer la valoracié subjectiva segons els criteris de
puntuacié descrits.

DOCUMENTACIO A ENTREGAR EN EL SOBRE NUM. C

Qualsevol element economic que no estigui en aquest sobre C podra suposar I'exclusié de
I'oferta.

L'oferta econdmica de les empreses licitadores han de respectar les quantitats i I'import de

sortida de la licitacid i en el model Excel que s’adjunta a la licitacio.
En aquest sobre a part de I'oferta economica, s’haura d’incloure:

- Criteris técnics (no preu) avaluables amb férmules matematiques:
o Lot 1.1: Possibilitat que I'etiqueta indiqui si ha superat la radiacié maxima (25
grau minim/50 gray maxim)
o Lot 1.2: Possibilitat que I'etiqueta indiqui si ha superat la radiacié maxima (25
grau minim/50 gray maxim)

Per a la presentacié de I'oferta econdmica, les empreses licitadores hauran de prendre com a
unitat de mesura basica la que s’estableix en el model d’oferta economica, si en tinguessin un
altra diferents, hauran de fer la reconversié i en tot cas especificar-ho en la oferta.

Qualsevol posicid que no tingui una oferta economica, podria suposar I’exclusio de I'oferta.

En I'oferta economica els licitadors han d’afegir els preus unitaris en cada posicié i inclouran tots
els carrec i en general tots els serveis que es descriuen en aquests plecs.
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