‘ SANT PAU Hospital de Unitat de Contractacio

. Hospital de la Santa Creu i Sant Pau
“‘ Campus Salut la Santa Creu i Tel. 93 291.90.00
Barcelona Sant Pau contractacions@santpau.cat

EXP. OBE 24/535

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DE MATERIAL FUNGIBLE | REACTIUS BASICS PER A L'EXTRACCIO D’ADN A
PARTIR DE MOSTRES BIOLOGIQUES DE L’AREA DE GENOMICA CLINICA DELS LABORATORIS
AMB DESTI A LA FUNDACIO DE GESTIO SANITARIA DE L’HOSPITAL DE LA SANTA CREU | SANT
PAU.

1. Objecte del contracte:

L'objecte d’aquest contracte consisteix en la contractacié del subministrament de material
fungible i reactius basics per a I'extraccié d’ADN a partir de mostres biologiques de I'area de
genomica clinica dels laboratoris, amb desti a la Fundacié de Gestié Sanitaria de I’'Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau. Aquest subministrament comporta la cessié de un equip automatic que

permet I'extraccié d’ADN a partir de diferents mostres biologiques.

2. Prestacions del contracte:

Subministrament de reactius i fungible
Cessio d’equips per fer I'extraccié

Manteniment preventiu i correctiu de I'extractor

P W oR

Servei de formacid i suport.

3. Requeriments técnics:

3.1 Requeriments técnics — reactius:

Els requeriments técnics especifics dels articles licitats sén els descrits a continuacié:
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Els reactius oferts estaran llestos per al seu Us i inclouran reactius d'extraccié d'acids nucleics

de mostres d'origen i tipus variat.

Els reactius han d'incloure tots aquells que siguin necessaris per a fer I'extraccié completa

dels acids nucleics, des de la lisi cel-lular fins a la seva elucio final.

El format dels reactius ha d'adequar-se al consum previst a I'’Area de Genomica Clinica.

Els reactius parcialment usats han de poder emmagatzemar-se durant un temps superior a
dues setmanes, la qual cosa permet una reutilitzacié rendible dels reactius i un

processament de mostres més flexible.

Els reactius han de permetre treballar amb diferents volums de sang de partida, adaptant el

seu consum a aquest volum.

La documentacid adjunta ha d'incloure la metodologia, protocols de treball, concentracions

esperades aixi com la sensibilitat i especificitat esperada.

3.2 Requeriments técnics — equipament en cessio:

Un extractor automatic d'acids nucleics que treballi amb els reactius oferts i que reuneixi els

seglients criteris minims:

a)

b)

ha de se un equip integrat (que tot el procés es doni en un sol equip, des de I’entrada de la
mostra fins la sortida de I’ADN) i automatic (no requereix intervencié de personal)
ha de permetre la tracabilitat del procés d'extraccié mitjancant la identificaciéo de mostres a

través de codi de barres

El sistema haura d'incloure tot el material accessori, en el cas que fes falta, per a la realitzacié

completa d'extraccié dels acids nucleics.
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3.3 Requeriments tecnics especifics del servei de manteniment preventiu i correctiu dels

equipaments:

e L’adjudicatari haura de responsabilitzar-se del manteniment preventiu i correctiu de I’equip,
fent-se carrec de la totalitat dels costos de totes les reparacions, avaries, recanvi de peces,

etc.

e L’empresa adjudicataria haura d’oferir un servei de manteniment preventiu i correctiu a tot

risc dels equips amb resposta abans de 48 hores.

e L'empresa adjudicataria haura d’assumir el cost d’implementacié dels protocols de

comunicacio entre els equips i el sistema d’informacié dels Laboratoris.

e |’adjudicatari haura de realitzar la revisio periodica de I'equip com a minim anualment.

3.4 Servei de formacid i suport:

L’'empresa adjudicataria haura de proporcionar la formacid corresponent al personal de 'area,

amb actualitzacions periodiques si fossin necessaries, treballant conjuntament amb el laboratori

per a la seva organitzacio.

3.5 Requeriments técnics especifics del subministrament dels reactius i del material

fungible:

L’empresa adjudicataria haura de subministrar els reactius i el fungible amb les caracteristiques

tecniques que es detallen a continuacio:

e Els reactius oferts han de venir acompanyats d’instruccions técniques per al

desenvolupament de les técniques analitiques objecte d’aquest contracte.
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La documentacio adjunta per cada reactiu ofert ha d’incloure informacié referent a les seves
caracteristiques metrologiques (precisid, exactitud, linealitat, limit de deteccid i

interferencies conegudes principalment).

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

atil quan la vida util dels mateixos sigui inferior als 60 dies.

Reposicid de kits de reactius: 1) quan per problemes mecanics, inherents a I’equip, s’avortin
els resultats i s’hagi de repetir I'assaig (comptabilitzacio a través del control d’eficacia i
rendiment del sistema, i 2) amb motiu de I'activitat del centre i condicionat a |la presentacio

del reactiu quan el reactiu caduqui abans de completar el seu consum.

Garantia en el subministrament de conservacié que impedeixi la ruptura de la cadena de
fred. Indicacié expressa de condicions de subministrament (control des del magatzem de

corba de temperatura garantida, condicions de manteniment, etc.).

L’adjudicatari subministrara la informacid, ajuda i tot el material necessari sense cost que el
centre requereixi per a la certificacié 1SO 9001:2015 o similar i I'acreditacid segons la norma

ISO 15189 o similar.

La presentacio de I'oferta técnica ha d’incloure els seglients documents (en format digital):

Fitxa técnica del producte, indicant el codi del material de HSP (en cas de no constar en
aquest plec, indicar el nimero de lot), i les seglients dades:
o Referéncia del fabricant: codi amb el que el fabricant identifica el producte.
o Referéncia del distribuidor: codi amb el que el distribuidor / licitador identifica
el producte.
o Marca comercial de I'article.
o Descripcié de les caracteristiques basiques del producte.

o Descripcié de la composicio del producte.
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o Mesures: indicacid de les mides del producte, com la llargada, amplada,
diametre, etc.

o Certificats necessaris que acreditin els requeriments técnics i de qualitat exigits
per la normativa nacional i internacional vigent sobre la materia, en particular

el marcat CE.

e En el cas de que hi hagi equips associats o altre material fungible associat, no codificat,

s’haura de facilitar la fitxa técnica.

e Resum d’articles licitats segons Annex de complimentacié obligatoria d’oferta técnica, que

inclou tant els reactius com el fungible associat.
e Fitxes tecniques de seguretat, si s’escau.

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

caracteristica.
3.6 Requeriments técnics de tipus informatic:

L'empresa adjudicataria haura de responsabilitzar-se de que els resultats obtingut amb els
seus equips arribin al LIS del Lab. Sant Pau. Per aix0, haura d’assumir el cost economic
d’aquesta connexid, i haura de posar-se en contacte amb el proveidor del LIS, facilitant-li els
corresponents protocols de comunicacid i col-laborant en la realitzacié de les proves

necessaries per a un correcte establiment de la comunicacié entre aparell i LIS.

L'empresa adjudicataria haura d’incloure una descripcié completa i detallada dels equips
informatics que aporta. En cas de que aporti algun PC, aquest haura de portar instal-lat un
antivirus amb la seva corresponent politica d’actualitzacié periodica o, en el seu defecte,

permetre la instal-lacid de I'antivirus corporatiu de I'Hospital. De la mateixa manera, haura
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d’indicar amb tot detall els recursos informatics que necessitara que li siguin proporcionats

per part de I'Hospital (espai en disc, accés remot, maquines virtuals, etc.).

L’'empresa adjudicataria haura de col-laborar en garantir la correcta realitzacié de les copies
de seguretat de les dades susceptibles de ser salvades. La col-laboracié dependra de la ubicacié

d’aquestes dades:

e Siaquestes es troben en servidors o recursos d’emmagatzematge de I'Hospital, el proveidor

haura d’indicar quines son les exactament les dades de les que cal fer copia

e Siaquestes resideixen en un servidor fisic aportat pel proveidor i ubicat dins de la xarxa de
I’'Hospital, caldra facilitar la instal-lacio de I'agent de cOpia corporatiu de I’'Hospital i indicar
la ubicacié de la informacié que calgui salvar. L'empresa adjudicataria haura d’assumir, en
aquest cas, els costos del llicenciament que implica el dret d’utilitzacié del programari de

copies de seguretat que tingui I’'Hospital.
e Siaquestes resideixen en PCs fisics aportats per I'adjudicatari, s’admeten dues opcions:

o Que I’'empresa adjudicataria garanteixi la correcta realitzacié de les copies de
seguretat d’aquestes dades utilitzant recursos aportats per ella mateix.

o Que l'empresa adjudicataria faciliti la instal-laci6 de I'agent de copia
corporatiu de I'Hospital i indicar la ubicacié de la informacié que calgui salvar.
L’adjudicatari haura d’assumir, en aquest cas, els costos del llicenciament que
implica el dret d’utilitzacié del programari de copies de seguretat que tingui
I'Hospital. Amb aquesta opcid, I'Hospital garanteix el monitoratge de la
correcta realitzaci6 de les copies, l'externalitzacid d’informacié i els

mecanismes de seguretat adients.

De la mateixa manera, 'empresa adjudicataria haura de garantir, en cas de fallada, una
recuperacio dels seus sistemes informatics en un temps raonable. Per aquest motiu, caldra

aportar un pla detallat de recuperacié de I'entorn de treball. | haura de notificar al
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departament d’informatica qualsevol actuacidé que es faci i que pugui fer variar aquest pla de

recuperacio (actualitzacions, canvis de configuracid, canvis de versié, etc.).

El departament d’Informatica haura de disposar d’accés de tipus administrador a aquests
equips, i l'adjudicatari haura de fer una transferéncia de coneixements (formacio,
documentacié, etc.) suficient per a que l'equip intern pugui fer tasques simples de
manteniment de primer nivell (reinici controlat dels equips i comprovacié de que tots els

serveis arrenquen correctament, revisié d’espai lliure en disc, neteja de logs, etc.).
3.7 Condicions complementaries:

e Els licitadors han de presentar I'oferta per la totalitat del servei objecte d’aquest contracte.

e L’inici del servei haura d’efectuar-se un cop formalitzat el contracte en el termini estipulat
en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

e Sidurantlavigéncia del contracte, s’innovessin o milloressin les caracteristiques sol-licitades
a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de contractacid, sempre
qgue comportin un interés d’Us o servei i es mantingui el preu adjudicat, les quals seran
valorades pel comité técnic designat.

e L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, I'assessorament tecnic i

assistencial per la utilitzacié dels productes subministrats.
4. Terminiilloc de lliurament del subministrament dels reactius i el fungible:
e Ellliurament de material es realitzara en la data i lloc que s’indiqui a la comanda.

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

conforme la Llei i allo que estipulen les bases de la licitacié.

e El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adrega, és:
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Recepcié de mercaderies del Nou Hospital: Entrada per C/ Sant Antoni M2 Claret /

Independéncia — Moll de descarrega.

L'horari de la recepcidé de mercaderies és de 07:30 a 15:00 hores de dilluns a dijous i de

07:30 a 14:00 hores els divendres. No s’acceptaran lliuraments a la Recepcié de
Mercaderies fora d’aquest horari.

e El lliurament de qualsevol tipus de material o medicament haura de ser atenent a una

comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni

s’acceptara el lliurament de més unitats de les sol-licitades a la comanda.

e L’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de nous

en les condicions adequades sense cap carrec.

e El transport dels productes fins el seu punt de destinacid va a carrec de I'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per tal
que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes,

ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.

e El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la

comanda. Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.
e Lacomanda minima sera d’una unitat de 'embalatge minim adjudicat.

e Termini de lliurament de les comandes: Cada comanda cursada s’haura de subministrar
complint els seglients requeriments: Les comandes ordinaries es serviran en un termini
maxim de 3 dies laborables i les urgents en 24 hores o en el seu cas en els compromesos per

I’'adjudicatari en la seva oferta si les millorés.

e Ellliurament del material haura d’anar amb el corresponent albara original i copia. L’original
sera pel centre logistic destinatari, als proveidor se li lliurara la copia amb el segell

“CONFORME SALVO EXAMEN” i data de lliurament.
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L’albara haura d’anar valorat i s’"haura de fer constar les seglients dades:
e Numero de comanda.
e Numero d’article HSP.
e Numero d’expedient

e Numero d’albara.

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

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

e En cas de ser paletitzades, les mercaderies es lliuraran en palets normalitzats segons
estandard europeu i precintades de manera qué permetin la inspeccié visual de la
mercaderia sense obrir-les (precinte transparent, etc.). Només s’acceptaran palets

d’estandard europeu. L'alcada del palet i la carrega no podra superar en cap cas els 185 cm.

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

proveidor amb FGS.

Barcelona, a 11 de juny 2024.

Vist-i-plau
Dra. Cecilia Martinez Bru

Coordinadora de Laboratoris

NOTA : El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacio amb la signatura

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

NOTA 2: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix
conflicte d’interés en la propia actuacio professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves
obligacions, segons el que consta al Protocol en relacié als Conflictes d’interés aprovat per la

Fundacio de Gestio Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.
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