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1. Condicions generals

1.1 Objecte de la contractacio

L’objecte d’aquesta licitacio és la contractacié del subministrament d’equipament pel laboratori de biopsies del
servei d’Anatomia Patologica de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron.

El Laboratori de Biopsies del Servei d’Anatomia Patologica de I’'Hospital Universitari Vall d’"Hebron requereix el
subministrament d’un sistema integrat per la preparacid i tall de mostres histologiques compost per una
Consola de Parafina i d’'un Microtom ates I'estat d’obsolescencia de I'equipament actual i per continuar
assegurant els processos diagnostics i operatius del laboratori.

El Laboratori de Biopsies de I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron es dedica a I’estudi histopatologic de mostres
de biopsies, autopsies, neuropatologia i megablocs per tal d’oferir diagnostics precisos als pacients. Per tal de
garantir la qualitat i eficiencia en la preparacid d’aquestes mostres el laboratori requereix el subministrament
d’un sistema integrat per la preparacié i tall de mostres histologiques que permeti tant la inclusié en parafina
com el tall de les mostres per a la seva analisi posterior. Aquest sistema, compost per una Consola de Parafina
i d’'un Microtom, és essencial pel desenvolupament de les activitats del laboratori de biopsies. Les
caracteristiques tecniques d’aquest equipament es poden trobar al Plec de prescripcions técniques i es
destinara al Laboratori de Biopsies del servei d’Anatomia Patologica ateés I'estat d’obsolescéncia de
I’equipament actual i per continuar assegurant els processos diagnostics i operatius del laboratori.

a) La consola de parafina s’utilitza per a la creacié dels blocs de biopsies, autopsies, neuropatologia i
megablocs, un procés fonamental per a I'analisi histologica de les mostres. La consola disposa de
diversos compartiments, incloent-hi un de parafina liquida per a la col-locacié dels cassets processats,
una placa calenta per a la formacié dels blocs, un dispensador per realitzar els blocs i una placa freda
on es col-loquen els blocs perqueé solidifiquin.

b) Un cop els blocs estan solidificats, es procedeix a tallar-los amb el microtom, un aparell de precisié per
realitzar les tires dels talls de parafina. Aquest procés és fonamental per a I'obtencié de preparacions
histologiques de qualitat que permetin un diagnostic acurat. Diariament, el laboratori processa
aproximadament 150 blocs de biopsies petites i uns 500 blocs de bidpsies grans. EI microtom és
essencial per garantir que aquestes mostres es tallin amb una gran precisid, especialment les biopsies
petites que requereixen un tractament especial.

El sistema integrat de preparacid i tall de mostres histologiques és imprescindible per mantenir els estandards
de qualitat en els diagnostics i millorar I’eficiencia operativa del laboratori, assegurant una atencié més rapida
i precisa als pacients.

El present contracte té la qualificacié de contracte administratiu de subministrament, d’acord amb I'article 16
de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, segons el qual sén contractes de
subministrament aquells que tenen per objecte I'adquisicié de productes o béns mobles.

El procediment de contractacié es realitzara mitjangant un procediment obert d’acord amb I'article 159 de la
Llei 9/2017 de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, i la forma d’adjudicacio sera la del procediment
simplificat abreujat (159.6 LCSP).



® Vall ® Vall
[ | 9|
°a® d’Hebron d’Hebron

EXPEDIENT PER AL SUBMINISTRAMENT D’EQUIPAMENT PERAL  plec de prescripcions técniques
LABORATORI DE BIOPSIES DEL SERVEI D’ANATOMIA PATOLOGICA

DE L’HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON CS/AH01/1101436815/25/PSS

1.2 Organ de contractacié

L’organ de contractacio és el Gerent de |I’'Hospital Universitari Vall d’"Hebron d’acord amb el que regula I'article
10 h) de la Llei 8/2007 de I'Institut Catala de la Salut de 30 de juliol i donat el que preveu la Resolucio
SLT/2490/2024, de 4 de juliol, del director gerent de I'ICS, de delegacié de competéncies en matéria de
contractes del sector public i execucié pressupostaria (DOGC num. 9199, de 8 de juliol de 2024) en les persones
titulars de les Geréncies d’Atencid Primaria i a la Comunitat i Geréncies Hospitalaries.

1.3 Tecnics

Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacid, les empreses interessades no podran contactar amb el
personal tecnic designat en I'expedient.

2. Requisits obligatoris

2.1 Normativa aplicable.

Els articles objecte d’aquesta licitacid hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en materia
de qualitat i etiquetatge. S’haura d’acomplir tota la normativa de seguretat aplicable a la maquinaria en
glestid, i en especial, i sense detriment de I'anteriorment esmentat, les que tot seguit es descriuen.

Haura de complir la Directiva 2006/42/CE del Parlament Europeu i del Consell de 17 de maig de 2006 relativa
a I'aproximacio de legislacions dels estats membres sobre la comercialitzacié i posada en marxa de maquines.

Aixi mateix, amb la Directiva 2014/35/CE del Parlament Europeu i del Consell, de 26 de febrer de 2014, relativa
a I'aproximacio de les legislacions dels estats membres sobre el material electric destinat a utilitzar-se amb
determinats limits de tensid.

També amb la Directiva 2014/30/UE del Parlament Europeu i del Consell, de 26 de febrer de 2014 sobre
I'aproximacié de les legislacions dels estats membres relativa a la compatibilitat electromagnetica dels
equipaments electrics i electronics.

Certificats

Cal presentar certificats de compliment de la legislacio referida. Es requisit obligatori un certificat d’acreditacié
de I'assegurament de la qualitat del producte expedit pel fabricant segons la norma ISO 9001 i 14001.

2.2 Especificacions técniques generals

El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentant una fitxa técnica on s’indiquin
aquestes, per tal d’identificar la qualitat i condicions de cada producte.

L’'empresa adjudicataria es comprometra a notificar a la Unitat de Gestié Economica de I'Hospital Universitari
Vall d’Hebron, qualsevol canvi en les caracteristiques del producte inicialment adjudicat que es pogués produir
durant la vigéncia del contracte.
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2.3 Requisits técnics especifics d’obligat acompliment

Aquests requisits, en I'ambit i I'abast que s’indiquen, pretenen garantir I'adequacié del subministrament a les
necessitats de I'Hospital.

Els licitadors hauran d’aportar informacié detallada sobre I'acompliment d’aquests requisits técnics.

Els equipaments hauran d’acomplir les seglients especificacions:

Consola de Parafina

Comptar amb un control de temperatura que permeti mantenir una temperatura constant a la unitat d’inclusié
per garantir resultats consistents. També haura de tenir un sistema que asseguri la distribucié uniforme de la
calor.

Capacitat per controlar facilment tots els parametres operatius i configurar els temps i les temperatures.
Multiprocessament de mostres per a poder processar diferents mostres alhora.

La consola haura de ser compatible amb cassetes de diferents dimensions per tal d’integrar-la de forma eficient
en la rutina de treball del laboratori, i amb un disseny ergonomic per minimitzar la fatiga de I'usuari durant I'ds
continuat de la consola.

Microtom
Gruix de seccio ajustable entre 0,5 i 100 um

Disseny ergonomic amb un sistema motoritzat d’avanc pas a pas ajustable, juntament amb un sistema manual
de seccionament mitjancant volant d’inércia de baix esforg.

El Microtom haura d’incloure tant un suport per la fulla de tall com per a la mostra.

Panell de control amb teclat multifuncié per la seleccié del gruix de seccid, modes de seccionament, control de
velocitat, funcié de memoria per al posicionament de seccions i altres opcions de menu.

S’haura de subministrar amb les eines estandard, coberta d’alumini i una funda contra la pols.

2.4 Requisits obligatoris addicionals
2.4.1 Garantia dels articles

El termini de garantia sera el legalment aplicable en aquest tipus d’equipaments. Aquest termini comengara a
computar el dia de la posada en funcionament de I'equip a I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron, un cop s’hagi
instal-lat i verificat la seva activitat, prévia acceptacio per escrit per part del centre. Aquesta garantia també
sera d’aplicacio als accessoris i a les diferents parts dels equips.

Durant el periode de garantia, I'adjudicatari de I’equip assumira el cost de material, ma d’obra i els
desplacaments que incloguin els seglients punts:

e Lasubstitucio de I'equip quan aquest presenti vicis o defectes (materials o de funcionament).

e lareparacid i substitucié de les parts defectuoses.

e Manteniment preventiu, correctiu, normatiu i predictiu de I'equip, garantint la integritat necessaria per
al seu correcte funcionament.
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2.4.2 Prevencio de riscos laborals

L’adjudicatari haura de complir amb la normativa especifica de prevencid de riscos laborals. Aixi mateix, quan
ho requereixin els serveis de prevencié de I'Hospital, s’aportara la documentacio necessaria (Fitxes de Dades
de Seguretat, FDS.) de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors,
d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

2.4.3 Formacio

Si 'Hospital ho requereix, les empreses adjudicataries hauran de formar al personal per al correcte us dels
productes.

2.4.4 Manual de l'usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material, en catala o castella.

3. Altres aspectes a valorar
Es valorara positivament respecte a la consola de parafina:

- Que el control de la temperatura compti amb les segiients caracteristiques: un tanc de parafina, tanc
d’emmagatzematge de teixits, placa calenta i compartiment per a emmagatzematge de motlles amb una regulacid
entre 50 °C a 70 °C. A més, la placa freda amb una temperatura de -12 C° a -3 °C amb una tolerancia de +/-1 °C. Es
important la capacitat de control precis de la temperatura. Aix0o garanteix una preparacidé optima dels teixits i
assegura la conservacié adequada dels teixits durant la realitzacié del bloc i el posterior tall.

- Superficies de treball aillades termicament, ja que sén Utils per proporcionar un espai de treball adient i evitar
arees calentes (amb alta temperatura).

- ParaTrimmer integrat per permetre tenir un flux optim de parafina des de la superficie.

Es valorara positivament respecte al microtom:

- Panell desmuntable amb comandament multifuncid, que permet un ajust rapid de la velocitat del tall.

- Grossaria de desbastat entre 5 i 500 um. Permet ajustar el gruix i el desbastat de les diferents mostres a tallar,
assegurant d’aquesta manera uns talls d’alta precisié i qualitat.

- Retraccié de la mostra (60 um) en el moviment de retorn del sistema. Aixo possibilita realitzar talls continus de
manera agil.

4. Duradaiimport de la contractacio
4.1 Durada del contracte
Tenint en compte la naturalesa de les prestacions aixi com les peculiaritats i caracteristiques del sector d’activitat

de I'Hospital Universitari Vall d’'Hebron, la durada prevista del contracte s’ha establert en 6 setmanes des de la
signatura del contracte.
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4.2 Import de la contractacié

L’elaboracié del pressupost base de licitacid s’ha realitzat d’acord amb els articles 100 i 102 de la LCSP, tenint
cura que el pressupost sigui adequat als preus del mercat.

El pressupost base de licitacid pel periode de contracte s’ha determinat en 27.920,00 euros IVA exclos,
(33.783,20 euros IVA inclos).

EXERCICI DESCRIPCIO IMPORT S/IVA

VA IMPORT A/IVA

Sistema integral de preparacio i tall de mostres

2025 (Consola de Parafina i Microtom)

27.920,00 € 21% |33.783,20€

TOTAL 27.920,00 € 33.783,20 €

5. Presentacio de les ofertes

5.1 Presentacio

Cal presentar per a cada article, I'oferta economica i tota la documentacié acreditativa dels requisits teécnics
corresponents.

Les caracteristiques per a la presentacio de I'oferta técnica i de |'oferta econdmica estan descrites a continuacio.

5.2 Oferta técnica

Model d’oferta técnica - Documentacié a presentar al sobre Unic

La documentacid técnica de les ofertes ha d’incloure obligatoriament la seglient informacio:

® La Fitxa tecnica de producte: cal descriure les dades especifiques del producte segons el codi SAP.
En resum, caldra indicar la denominacié general del producte, la identificacié de 'empresa, les dades
especifiques del producte i les acreditacions i els certificats de compliment de la legislacid vigent
(marcat CE de producte sanitari) i d’altres certificats que acreditin la qualitat del producte, emesos per
laboratoris reconeguts oficialment.

Aquesta informacié haura de complir els seglients requisits per tal de ser tinguda en compte a la fase de
valoracio d’ofertes:

1. Identificacié del producte per mitja del codi de producte ICS a totes les pagines.

Tota aquesta informacié haura d’estar redactada en catala i/o castella.

3. Haura de versar, exclusivament, sobre les caracteristiques técniques detallades a la descripcié del
producte i els criteris d’adjudicacid.

N

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacio técnica del producte, |'oferta tecnica
no sera avaluada i, per tant, es rebutjara.

El licitador presentara com a suport a la documentacid tecnica un maxim de 25 fulls a doble cara (50 en
total), amb lletra formada Arial 11 presentat en DIN A4.
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No és necessari incloure documentacio bibliografica dels productes oferts. En el cas que I'0rgan de contractacio
ho consideri oportl, es requerira a les empreses licitadores la presentacié de la documentacié técnica
addicional necessaria.

5.3 Oferta economica

Els preus maxims de licitacié sén els preus que figuren a I'apartat 4.2 d’aquest plec de prescripcions tecniques
per a cada tipus de material. Les ofertes que excedeixin el preu maxim sense IVA no seran valorades.

6. Condicions logistiques i de subministrament
6.1 Condicions de subministrament

L’'empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de nous en les condicions
adequades sense cap carrec.

El material desembalat, pero no fet servir i en correcte estat, es retornara al proveidor, que no el facturara.

Aixi mateix, en el cas que existeixi material deixat en diposit per I'adjudicatari en el centre destinatari, haura
d’estar sempre actualitzat pel que fa a la seva caducitat.

6.2 Termini de lliurament

L’'empresa adjudicataria haura de lliurar els equipaments dins de les 6 setmanes posteriors a la formalitzacio
del contracte.

L'incompliment d’aquest termini comportara les sancions que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars, podent fins i tot comportar la resolucié anticipada del contracte a instancia de
I’organ de contractacio.

7. Notificacio d’incidéncies

Les incidencies que en relacié amb els materials adjudicats es puguin produir respecte a preus, referéncies,
discontinuitats o obsolescéncies, cessié a altres proveidors, etc. aixi com, si es precisa algun aclariment a
I’adjudicacié o informar I'adjudicacié de referencies erronies, s’hauran de notificar a la Unitat de Gestid
Economica de I'Hospital.

Dr. Tomas Pumarola Sufie
Director dels Laboratoris Clinics
Hospital Universitari Vall d’"Hebron



