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1. OBJECTE I ABAST DEL CONTRACTE

L'objecte de la contractacié és l'adquisicié d’un aparell de PCR Digital (dPCR) i els fungibles
associats necessaris per a la realitzacié dels controls de qualitat pel procés de Fabricacié de
Terapies Avancades (FTA) per part del Laboratori Genomic del Banc de Sang i Teixits (BST).

2. DESCRIPCIO DELS NUMEROS D’'ORDRE

La licitacié no es divideix en lots, ja que donada la naturalesa i caracteristiques del contracte no
resulta adient la divisié en lots, essent el principal motiu I'optimitzacié en I'organitzacié amb un
Unic proveidor, atés que la realitzacio independent per més d’'una empresa de les prestacions
incloses en l'objecte del contracte dificultaria la correcta execucié des del punt de vista técnic.
Tot el conjunt de la licitacié es classifica en dos ordres, agrupats en un sol lot.

Els ordres compresos en I'objecte del contracte sén imprescindibles de manera conjunta i, per
tant, cal presentar oferta de tots i cadascun dels ordres requerits.

No s’acceptara cap oferta que no inclogui la totalitat dels ordres sol-licitats.

La licitacié consta de 2 numeros d’ordre segons detallats a continuacié:

NUMERO DESCRIPCIO

D’ORDRE

1 SISTEMA DE PCR DIGITAL
2 FUNGIBLE ASSOCIAT

Per tal de garantir el correcte funcionament i el maxim rendiment de I'’equip de dPCR els 2
numeros d’ordre s'adjudicaran a un Unic proveidor. Les principals raons que justifiquen aguesta
decisid son les seglients:

- Compatibilitat técnica i operativa. Els fungibles han estat dissenyats especificament per
al seu Us amb l'equip corresponent, assegurant-ne un funcionament optim i segur.

- L'adquisicié de fungibles de tercers podria generar incompatibilitats, avaries técniques o
una reduccié en l'eficiéncia i fiabilitat de I'equip.

- Garantia de qualitat i compliment normatiu. L'Us de consumibles no certificats podria
comprometre la validesa dels processos i posar en risc els estandards de qualitat exigits
en el sector.

- Continuitat del subministrament i eficiencia en la gesti6. L’adjudicacié conjunta garanteix
la disponibilitat dels fungibles adequats durant tota la vida util de I'equip.
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Per tot aix0, I'adjudicacié conjunta de I'equip de PCR digital i el seu fungible associat representa
la millor opcid per garantir la seguretat, |'operativitat, I'eficiéncia i la sostenibilitat del servei.

3. ESPECIFICACIONS TECNIQUES

Les caracteristiques tecniques dels articles subjectes a licitacid sén els que es descriuen a
continuacié. La no correspondéncia, a criteri del BST, de larticle presentat amb les
caracteristiques técniques requerides podra suposar I'exclusié de [‘oferta.

NUamero d’ordre 1: Adquisiciéo d’'un aparell de PCR digital

- L'equip ha d'utilitzar tecnologia de nanoplaques microfluidiques.

- Sistema de particid, amplificacio i lectura dins del mateix equip de forma automatitzada.

- Sistema microfluidic solid amb segellat.

- Ha de poder treballar amb diferents nanoplaques que permetin 'escalabilitat de I'analisi
de fins a 96 mostres simultaniament i la seleccié de diferent nimero de particions.

- Equip capag de detectar i recopilar dades d’amplificacié a nivell de cada compartiment
individual.

- Equip capac de monitoritzar i registrar la presencia o absencia d’amplificacié de la
seqiéncia objectiu a cada compartiment per separat mitjancant un sistema de
fluorescéncia.

- Permetre una quantificacié absoluta sense necessitat de corbes estandard.

- Permetre la realitzacidé de fins a 12 assajos multiplex en una mateixa mostra.

- Ha de comptar amb un minim de 5 canals de deteccié disponibles per 'usuari.

- Permetre I'Gs d’un fluorofor de referéncia inclos als reactius d'amplificacid, evitant la
necessitat d'afegir un fluorofor de referéncia passiu durant la preparacié de la reaccid.

- Gradient temperatura per a l'optimitzacié de PCR i RT-PCR.

- Capacitat de realitzar cicles addicionals de PCR després d'una analisi inicial.

- Capacitat de llegir un mateix assaig en diferents configuracions d'imatge.

- Possibilitat d'agrupacié de pous per augmentar el nombre de particions (volum analitzat).

- Sistema obert per a I'Us de sondes i primers personalitzats.

- Equip amb estructura compacta i que no superi els 40 kg de pes.

- Pantalla tactil a color que es pot usar amb guants.

- Ha d'incloure ordinador portatil pel maneig de dades.

- Programari per a la configuracié d'assaigs i analisi de resultats.

- Possibilitat d'analitzar els resultats remotament des de qualsevol ordinador amb el
programari instal-lat. Opcid de configurar I'analisi directament en l'instrument si el
programari no esta disponible.

- Capacitat de generar resultats tenint en compte la dilucié utilitzada i el factor de conversio
especificat per l'usuari.

El nimero d’ordre 1 ha de contemplar la garantia de I'aparell de dPCR. L’equip ha de tenir,
com a minim, 2 anys de garantia que inclogui total cobertura en ma d’obra, desplacament,
reposicié de fungible i peces en les avaries que es puguin produir. El temps de garantia de I'equip
comengara a comptar a partir de la data signatura de |'acta de recepcio.
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Numero d’ordre 2: Adquisicié fungible associat

Els fungibles necessaris per realitzar la quantificaci6 de DNA residual de ceél-lules HEK293
mitjancant dPCR tal com estan descrits en el pla de necessitats adjunt. Tots els reactius han
de ser compatibles amb el sistema proposat al nimero d’ordre 1.

4. ENTREGA, INSTAL-LACIO I VALIDACIO INICIAL DE L'EQUIP

ENTREGA

El termini de lliurament no podra ser superior a 2 setmanes des de la signatura del contracte i/o
des de la notificacié de la comanda. L'adjudicatari sera responsable de I'entrega.

L'equipament s’ha d’entregar al Banc de Sang i Teixits, a la seva seu de I'Edifici Frederic Duran
i Jorda, situada a Passeig Taulat 106-116. 08005 Barcelona.

L'adjudicatari estara obligat a retirar tots els residus derivats de I'equip (embalatge, proteccions,
etc.) sense afectacié ni cap cost afegit per al BST, acomplint amb totes les normatives vigents
referents a residus. Abans de realitzar I’entrega de I’'equip al BST, caldra:

Enviar un correu al responsable a Serveis Generals i Enginyeria informant de la data i
hora d’entrega amb una setmana d’antelacié com a minim.

Esperar la validacio i confirmacié per part dels responsables del laboratori i del personal
responsable de la Serveis Generals i Enginyeria.

Realitzar una coordinacid de les activitats empresarials tant dels seus treballadors com
dels treballadors de I’'empresa transportista que faran la descarrega del material. Per les
descarregues d’equipaments de més de 50 kg, hauran de venir com a minim dues

persones.

Enviar un correu a la direccié de prevencio del BST on s’indicara les dades i s’adjuntara
la documentacio segient:

(¢]

o

Dades de les persones que vindran al BST a fer la descarrega.

Evidéncia documental que han sigut lliurats i es disposen dels equips de
proteccid individual.

Documentacié relativa al reconeixement medic o renuncia al
reconeixement medic periodic.

Documentacié relativa a la formacid en Prevencié de Riscos Laborals
rebuda pels treballadors.

Document acreditatiu d’estar donat d’alta a la Seguretat Social (RNT/rebut
autonom) del mes en curs.

INSTAL-LACIO DE L'EQUIPAMENT

L'adjudicatari sera responsable de la instal-lacid i posada en marxa de l'equip sol-licitat.
Condicions i caracteristiques de la posada en funcionament:

Compliment de dates i hores convingudes préviament amb el personal responsable del
BST per fer I’'entrega i posada en marxa del equips.
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Posada en marxa sota premisses del fabricant.

Durant el desenvolupament de la instal-lacié i posteriors proves o qualificacions, han de
ser present personal de OIE i/o electromedicina.

La documentacioé generada d’aquesta instal-lacié sera entregada al personal responsable
(departament d'OIE).

Retirada de tots els residus derivats de I'equip o la seva posta en marxa (embalatge,
proteccions, etc.) acomplint amb totes les normatives vigents referents a residus.

Si és necessaria la integracid en xarxa de l'equip es fara seguint les indicacions de la
Direccié d’Informatica. Totes les instal-lacions fisiques i les aplicacions o sistemes a
instal-lar hauran de complir la normativa legal i oficial vigent en mateéria de seguretat,
confidencialitat i responsabilitat en la gestié de dades informatitzades.

També haura d'aplicar les politiques de seguretat establertes pel BST (Departament de
Tecnologies de la Informacid i la Comunicacid) relatives a minimitzar la possibilitat d’atac
i vulnerabilitat del sistema (actualitzacions de seguretat al dia, programari antiviric i
preferiblement EDR actualitzat, etc.). Especialment important, si I'equip requereix de
connexid a la xarxa informatica, per poder-hi accedir des d’altres equips de xarxa per
explotar-ne la informacid que s’hi pugui generar i emmagatzemar. També caldra avaluar
de quina manera les dades es troben accessibles des de la xarxa i garantir que es pot fer
de manera segura i compatible amb els requeriments establerts pel BST.

L'empresa adjudicataria esta obligada al compliment de totes les disposicions vigents en
matéria de Seguretat i Salut en el treball.

L'empresa adjudicataria es compromet a posar a disposicié de I’Area de Prevencié del
BST, tota la documentacié en matéria de prevencié de riscos. Aquesta sera revisada per
I’Area de Prevencié de Riscos del BST, la qual tindra la potestat de fer les consideracions
i esmenes oportunes per ajustar-lo a I'activitat propia del BST.

Per tal de poder procedir a la facturacié dels equips subministrats, I'adjudicatari i el BST hauran
de signar ambdds I'Acta de Recepcié (document que facilitara el BST), data de la qual es
considerara inici del periode de garantia. Les condicions per poder emplenar aquesta acta son:

Equip completament posat en marxa sense deficiéncies/incideéncies.

Equip validat (en temps i forma) pels responsables definits pel BST. Poden existir
equipaments que necessitin un termini temporal que garanteixi el correcte funcionament
(periode de configuracio o de consigna nominal de funcionament). Fins que aquest termini
no s’assoleixi, no es podra procedir a la signatura de I'acta.

Disposar de tota la documentacié associada al tramit de compra dels equipaments o
aparells:

o Albarans

Fitxes teécniques

Manuals (de servei d’especejament)

Documents associats a les necessitats marcades

L'adjudicatari ha de presentar certificat d’estudis de validacio que indiquin la idoneitat
de l'equipament electromédic, correlacionant la descripcid de I'equip d’aquest plec
amb les caracteristiques de I’'equip proposat.

o Altres disposicions o necessitats associades als equipaments o aparells adquirits.

O O O O
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VALIDACIO INICIAL

Si durant la posta en marxa i validacio per part del BST es detecten deficiéncies, es comunicaran
per escrit a I'adjudicatari, qui disposara d’un maxim de 2 setmanes per solucionar-les. Si es posa
de manifest que els equips no sén capacos de superar els requeriments de qualitat necessaris
per a la seva implantacio, es considerara motiu de finalitzacié del contracte.

FORMACIO

L'adjudicatari es compromet a donar formacio inicial i continuada sobre el maneig i manteniment
dels equips, reactius i fungibles.

El responsable del contracte acordara amb I'adjudicatari el pla definitiu de formacio, les dates,
horaris i ubicacié.

5. OBLIGACIONS MEDIAMBIENTALS DE L'ADJUDICATARI

Per evitar incidents, l'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 atencié a la correcta gestidé dels classificats com a
perillosos, durant les tasques de posada en marxa, preparacid, instal-lacié i manteniment
sol-licitades.

L'adjudicatari adoptara les mesures oportunes per a l'estricte acompliment de la legislacio
mediambiental vigent que sigui d’aplicacioé al treball sol-licitat. En casos especials, el BST podra
demanar a I'adjudicatari demostracié de la formacié o instruccions especifiques rebudes per al
personal per el 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:

- Neteja i retirada final d’envasaments, embalatges, brosses i tot tipus de residus generats
a la zona de treball, durant la preparacio, instal-laci6 i posada en marxa dels
equipaments.

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

- Prevencid de fuites, vessaments i contaminacié del sol o arquetes, amb prohibicié de la
realitzacié de qualsevol vessament incontrolat.

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

- Quan sigui d’'aplicacio, segregacio dels residus generats, tenint especial atencié amb els
perillosos.
- Restauracié de I'entorn ambiental alterat.

L'adjudicatari es compromet a subministrar informacié immediata al BST i als Centres BST en
gliestio, sobre qualsevol incident mediambiental que es produeixi en el transcurs del treball que
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es realitza. El BST per si mateix o a través dels Centres BST, podra demanar amb posterioritat

un informe escrit referent al fet i les seves causes.

Davant un incompliment d’aguestes 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).

En el cas dels productes destinats als treballs de manteniment en la utilitzacié en tots els Centres
BST objecte d’aquest contracte, I'adjudicatari haura d’acomplir, sempre que sigui possible, els

seglients criteris mediambientals:

- Embalatge primari dels productes.

- Innocuitat dels components.

- Biodegradabilitat.

- Contingut de materials reciclats.

- Possibilitat de reutilitzacio i reciclat.

- Servei postvenda de recollida i reciclat.

- Producte fabricat sota un Sistema de Gestido Mediambiental.

6. CONDICIONS LOGISTIQUES

Condicions de lliurament:

El material objecte del present contracte (Nimero d’ordre 2) 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 I'excepcié de volums
petits de lliurament), i han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge segients:

¢ Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20

e Paletes retractilades

e Paletes amb un maxim de 750 kg, i algada maxima de 170 cm. (inclos la paleta)
e Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.

e En cas de que el volum de l'article no superi el contingut d’'una paleta, es podran
e ubicar a la mateixa diferents articles degudament ordenats i identificats

o externament.

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

NIF del proveidor

Numero 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 referencia

La descripcid del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

L'import total
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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 referéncia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de l'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 I'empresa.

Pel que fa al lloc de Iliurament 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 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 EANOOS8)
e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOOS5)

En aquest missatge haura de verificar els camps seglients:
o Codi EAN (GTIN)

Referéncia del producte

Quantitat

Preu

o O O O

Termini de Lliurament

Si tots els camps sdn correctes ha de confirmar ’ORDRSP. Si no es verifica, caldra indicar les

incidéncies en els camps corresponents.

e Albara electronic (missatge DESADV D.96A UN EAN0O5)

Aquest albara haura de detallar les dades segiients:
NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
El codi d’article SAP, i si n"és el cas, el codi d'article de I'operador logistic
La referencia i el codi EAN ( GTIN).

La descripcid del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio

0O O O O O O

o O O O

e Confirmacio de recepcié de mercaderia (missatge RECADV D.96A UN EAN0O03)
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Abans de la formalitzacio 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 Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

e Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

e Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

e Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats, a més de la factura
electronica (missatge INVOIC D.93A UN EANO0O7)

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

Transitoriament, i durant un termini maxim de 30 dies, a comptar des de la data de resolucid
d’adjudicacio, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran visualitzar les
comandes a través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net i hi podran accedir
introduint les dades seglients:

o Identificador (_assignat per proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)

e Contrasenya (_assignada pel proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)
L'incompliment d’aquest termini podra ser causa de la resolucié del contracte de
subministrament.

En aquesta plataforma web, els adjudicataris es podran:

e configurar una adreca de correu electronic per rebre els corresponents avisos de
comanda

e visualitzar els documents rebuts

e generar facilment els documents a enviar.

Un cop ja es tingui l'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els documents
rebuts i generar facilment els documents a enviar.

Recepcié 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'admissié de la mercaderia, es donara l'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 perqué procedeixi a
la descarrega del material i a I'ordenacid, segons les indicacions de I'operari del moll.


http://www.ediversa.com/comedinet/logaritme
http://comedinet.ediversa.net/
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Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de |'albara
electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins
que es comprovi l'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacié.

Una cop efectuada la revisid, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions AECOC per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comité del Sector
Salut de AECOC (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 lliurada és diferent a la que consta a l'albara, es fara la recepcio per la quantitat
real lliurada, i es comunicara la incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per la
quantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat queda pendent de ser subministrada en la
corresponent comanda, a lliurar el més aviat possible.

Motius pels quals es rebutjar una mercaderia:

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

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

e 3.-Les condicions del producte no son correctes, per exemple: embalatge trencat, no
conservacio de la cadena, o qualsevol incidéncia 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 revisid posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar
la mercaderia del magatzem de Logaritme.

e 4.-Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides al punt
13.6 d’aquest plec

En cas qué l'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'expedicid, com que no s’haura lliurat, consta com a subministrament
pendent.

7. DOCUMENTACIO DELS SOBRES : SOBRE UNIC

7.1 DOCUMENTACIO ADMINISTRATIVA

Document Europeu Unic de Contractacié (DEUC).
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7.2. DOCUMENTACIO OFERTA TECNICA

Per poder procedir a la valoracié técnica, sera imprescindible que les empreses licitadores
entreguin la seglient documentacio:

Namero d’ordre 1

Memoria técnica

Que inclogui les caracteristiques técniques de l'equip, especialment les d’obligat compliment.
Com a minim la memoria técnica haura d’incloure la seglient informacio:

e Marca i model

e Principis de mesura

¢ Dimensions

e Pes

e Poténcia requerida

e Volum minim de mostra que requereix

e Descripcio del sistema informatic inclos (software, ordinador, etc)

e Siinclou o no el manteniment preventiu a partir de la finalitzacié dels 2 anys de
garantia

e Manual de l'usuari

e Residus. Tractament dels mateixos.

e Fitxa de dades de seguretat.

e Protocol de qualificacié o instal-lacio

¢ Compliment de normatives generals vigents i Marcat CE.

e Pla de formacio

L'adjudicatari haura de subministrar la informacié necessaria que el BST li sol-liciti per complir
amb la certificacidé ISO 9001, certificaci6 CAT, normes GPG, GMP, GLP, acreditacié ISO 15189,
acreditacié JACIE, acreditaci6 NETCORD-FACT, i en general els estandards de qualitat que
regeixen |'activitat del BST.

La no presentacid de la documentacio6 tecnica suposara I'exclusié de I'oferta

Nuamero d’ordre 2

El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint, en catala
o castella, les columnes que s’indiquen en la fitxa técnica, per tal d’identificar la qualitat i
condicions de cada producte. La informacié requerida és:

Reactius:

e Referéncia

e Nom de l'article

e Presentacidé i N° de determinacions per Kit.
e Certificacions, normes, etc. que compleix
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e Temperatura d'emmagatzematge.

e Insert técnic

e Descripcié de la técnica, principi de I'analisi i explicacid del test.
e Residus. Tractament dels mateixos.

e Fitxa de dades de seguretat.

e Protocols d'Us

e Bibliografia

7.3. DOCUMENTACIO OFERTA ECONOMICA I ALTRES CRITERIS
AVALUABLES DE MANERA AUTOMATICA

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

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

Les ofertes economiques s’han de presentar obligatoriament en el format Annex de model
d’oferta economica.
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