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MEMORIA TECNICA PEL SUBMINISTRAMENT | INSTAL-LACIO D’UNA SALA BLANCA
AMB UNA CABINA DE FLUX LAMINAR VERTICAL A LA ZONA D’ASSAJOS DE LA PLANTA
BAIXA DE L'HOSPITAL GENERAL DE L’HUVH.

Objecte de contractacid

Vist el gran increment en les preparacions i assajos clinics registrats a les instal-lacions de la
UAC_VHIR, s’ha observat la necessitat d’ampliar i adequar una nova sala blanca amb una cabina
de flux laminar vertical per tal de garantir una adequada prestacid dels serveis inherents a la
seva activitat assistencial.

Aguest contracte té com a objecte la contractacié d’un subministrament, instal-lacid i posada en
funcionament d’una sala blanca amb una cabina de flux laminar vertical pel servei de farmacia
de I'Hospital General.

L'objecte de la present licitacio:

e Disseny, subministrament i muntatge dels components i de les instal-lacions
tecniques precises per I'adequat funcionament de la sala blanca.

e Subministrament i posada en marxa d'una cabina de flux vertical classe Il tipus B,
que és l'adequada per a productes biologics de nivell de risc 2 (entre els quals
s'inclouen els medicaments de terapia genica) i per a medicaments citotoxics.

e Lavalidacid de la instal-laci6.

e Dotacié del mobiliari precis per 'adequada realitzacié de l'activitat dins la sala
blanca.

Qualificacid del contracte

El contracte a que es refereix el present PCAP es qualifica d’'un contracte administratiu de
caracter mixt de subministrament i obra d’acord amb I'article 18 de la llei 9/2017 de Contactes
del Sector Public, ja que coexisteixen dues prestacions inseparables i la prestacid principal és el
subministrament.

Normativa aplicable i recomanacions

Totes les instal-lacions incloses (climatitzacio, il-luminacio i electricitat, etc...) es realitzaran
observant i respectant les reglamentacions i legislacions locals, autonomiques i estatals vigents
tant en materia técnica com a seguretat i prevencio.

L'equip i el seu muntatge haura de complir els requisits essencials de les directives europees
especifiques que li son d'aplicacio, de tal manera que es puguin comercialitzar amb el marcat
CE.

Aixi mateix i atenent a |'especificitat de la sala blanca, és d’aplicacié la norma seglient:

e |SO 14644 per al Disseny, construccid, posada en servei, classificacié de la neteja de I'aire
i validacid de sales netes i locals annexos controlats.
e GMPs europees per a la classificacio de Sales Netes.
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e NEBB (National Environmental Balancing Bureau) “Procedural Standards for Certified
Testing of Cleanrooms” IEST RP-CC006.3 (agost 2004).

Aquest s’adaptaran a la normativa vigent en el moment de formalitzacio del contracte.

Pressupost de licitacio.

El valor estimat del contracte per al subministrament, adequacié d’espais, instal-lacid i
legalitzacio de la sala blanca és de 120.500,00 € més IVA (145.805,00 € amb IVA inclos).

Caracteristiques técniques del subministrament, instal-lacié i posada en funcionament de la
sala blanca.

El projecte contempla:
- Disseny i instal-lacié d’una sala blanca 14,7 m2.
- Muntatge i subministrament de tots els panells.

- Panells de fagana amb nucli aillant de poliureta (PUR) de 60 mm de gruix, amb classificacio C-
s3-d0 davant del foc segons norma UNE 13501-1, xapa exterior i interior d'acer prelacat.

- Muntatge duna cabina de seguretat microbiologica de classe Il Bio Il. Especificacions:

e Finestres davanteres amb inclinacié de 102 per a un lloc de treball millor

e Cambrad'acer inoxidable de 304L amb angles arrodonits i laterals de vidre de seguretat
temperat

e Junta d'estanqueitat per al vidre frontal.

e Vidre frontal laminat i anti reflectant amb proteccid anti UV, sense obstacles visuals a la
vora inferior.

e Vidre frontal lliscant i abatible accionat per pistons pneumatics externs que faciliten el
manteniment i la neteja i permeten la introduccié d'accessoris voluminosos a l'interior
de la camera.

e Control per microprocessador amb auto compensacid del rebliment dels filtres.

e Pantalla que mostra la velocitat de flux laminar i el nivell de rebliment del filtre.

e Funcié Ecomode.

e Tauler de control amb codi internacional de color per indicar I'estat de la cabina.

e Temporitzador i programador horari de UV i ventiladors.

e Quatre idiomes predefinits (espanyol, anglées, francés i alemany).

e Accés atotes les arees de manteniment des de la part frontal de la cabina.

e Voltatge: 230 V.

- SAS de pas amb filtraci6 HEPA. Per a entorn farmaceutic, veterinari, biotecnologic i de
investigacid. Solucions estandarditzades i perfectament adaptada, permeten un facil i segur
transit de materials entre zones classificades, segons ISO 14644, GMP, i FDA.

- Muntatge duna unitat de tractament d’ aire (UTA) amb una unitat exterior per a la produccié
de fred i calor.

- Muntatge de distribucié de conductes de ventilacid.
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- Instal-lacié d'armari de control, per tal de centralitzar totes les variables de les mesures que es
volen controlar (pressid, temperatura, humitat).

- Instal-lacié d'elements de camp de mesura de pressid, temperatura i humitat.

- Programacié de control, que realitzi la regulacié de cabal, pressid diferencial a sala,
temperatura i humitat.

- Display de control, tipus panell tactil o similar, amb capacitat de monitoritzacid, gestid i
manteniment del sistema.

Legalitzacid

L'empresa adjudicataria realitzara la posada en marxa i ajust de la instal-lacié pel correcte
funcionament.

Es realitzaran les Qualificacions i Validacions del sistema (IQ&0Q) del sistema de climatitzacid i
tancament de la sala. Incloent, test d'integritat de filtres, comptatge de particules, validacio de
pressions, temperatures i humitats, funcionament de sistemes, documentacié.

El servei de qualificacio incloura els tests seglients:
- Test de fuites en filtres absoluts: Descart de trencaments i existéncia de fuites perimetrals.

- Test de fluxos d'aire: Determinaciod dels cabals d'impulsid i calcul de la taxa de moviments aire
per hora a cada sala.

- Test de particules: Determinacio dels nivells de particules “en condicions de repos” i calcul de
la classificacié ambiental per a les mides de particules de 0,5 um i 5,0 um segons la norma
1SO14644-1 i GMPs.

- Test de pressions: Mesurament de les pressions diferencials a totes les portes de la instal-lacié
i pel que fa a I'exterior.

En acabar els treballs de qualificacid i un cop comprovat i certifica que compleix amb les
normatives, I'empresa responsable lliurara un dossier que inclogui: resum, condicions dels
mesuraments, instruccions teécniques de treball, copia de certificats de calibratge dels equips de
mesura, esquema de la instal-laci6 amb els punts de mostreig i fitxa de resultats de la sala o

equip.

Termini d’execucié del contracte

Fins el 31 de desembre de 2024.

Lloci entrega

L'empresa adjudicataria haura de lliurar els béns objecte del subministrament al lloc que es
designi per part de I'Hospital Universitari Vall d’'Hebron.

Presentacio de la mostra

Tot i que no es considera necessaria la presentacié de les mostres de la cabina, els técnics de
I'Hospital Universitari Vall d'Hebron podran sol-licitar la presentacio de la mostra, si s’escau, per
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verificar les especificacions i prestacions técniques presentades a les fitxes dels equips oferts. Es
consensuara amb el licitador la millor opcié per fer-ho.

Visita a les instal-lacions

Per tal que els licitadors puguin preparar correctament la seva oferta es fixara una reunié
informativa amb visita de I'area de farmacia de I'Hospital General de I'Hospital Universitari Vall
d’Hebron. L’assisténcia sera obligatoria. Es publicara el dia i hora a la Plataforma de Contractacio
Publica.

Justificacié millores previstes com a criteris d’adjudicacié

Totes les millores proposades als criteris d’adjudicacié estan vinculades a I'objecte del contracte
i representen un valor afegit a la finalitat i objecte d’aquesta contractacio.

Termini de garantia del subministrament

El termini de garantia del material adquirit sera de DOS ANYS, a comptar a partir de la recepcid
del subministrament.

La garantia sera a “tot risc” que inclou: la reparacié de peces, ma d’obra, trasllat i equip de
substitucid en cas d’incidéncia o averia.

El termini de garantia de les obres es fixa en un (1) any, o aquell que hagués ofert I'empresa
adjudicatari si fos major en cas que s'hagués establert com a criteri d'adjudicacio I'ampliacié del
termini esmentat.

El periode d’execucid del contracte, pel que fa a la garantia dels equips subministrats, sera de
com a minim dos (2) anys.

Condicions de manteniment

Aguest contracte esta subjecte a unes condicions de manteniment normatiu, predictiu,
preventiu i correctiu per tal de garantir la continuitat i seguretat del funcionament dels equips.
Les condicions de manteniment asseguraran la durabilitat de tot I'equipament subministrat
efectuant totes les operacions correctives i preventives necessaries d’acord amb les
especificacions dels fabricants.

El licitador haura de presentar en I'oferta un preu maxim anual de manteniment, tot i que aquest
no sera valorat, no podra superar I'import maxim fixat als criteris de valoracid, de fer-ho podra
ser motiu d’exclusio.

Sera d’aplicacié el Annex — Plec de condicions tecniques particulars per al manteniment integral
(correctiu, normatiu, predictiu i preventiu) o manteniment preventiu (normatiu i preventiu).
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Formacio i documentacié complementaria

L’adjudicatari realitzara una formacié d’ds i manteniment de I'equipament subministrat. La
formacid sera adequada per una diversitat de perfils d’usuaris: personal facultatiu, d’infermeria,
personal técnic, etc.

S’entén que la formacidé prou amplia i precisa per aconseguir un rendiment funcional de tots els
professionals que en siguin usuaris.

Maria Queralt Gorgas Torner

Directora clinica del servei de farmacia



