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Subministrament de reactius i arrendament d’equip per a la
deteccid d’ADN lliure circulant derivat del donant per ala
monitoritzacio no invasiva del rebuig en el seguiment dels

pacients trasplantats d’organs solids a I'Hospital Universitari

de Bellvitge.
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1. Objecte de la contractacié

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacid del subministrament de reactius i arrendament
d’equip per a la deteccid d’ADN lliure circulant derivat del donant per a la monitoritzacié no
invasiva del rebuig en el seguiment dels pacients trasplantats d’organs solids a |’Hospital
Universitari de Bellvitge

A I’ANNEX A — Pla de necessitats s’hi relacionen per material, els consums previstos per un periode
de 12 mesos i que han estat extrets a partir dels nostres consums historics. Aquesta previsio podra
ser modificada a I'al¢a o a la baixa en funcié de I'activitat assistencial dels centres. En cas de
variacio de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié
per la variacid.

Els contractes que es derivin de I'expedient de licitacié sén de subministraments de tracte
successiu.

2. Organ de contractacié

L’drgan de contractacio és I'Hospital Universitari Bellvitge.
3. Estructura del procediment
La present licitacid es composa de dos lots diferenciats:
- LOT 1: Reactius i material fungible per a la deteccid de la fraccié de dd-cfDNA

- LOT 2: Reactius i equip automatitzat per a I'extraccio de dd-cfDNA.

Els licitadors només podran presentar una oferta per a cada article al qual concorrin, llevat dels
casos en que s’acceptin variants.

No s’admeten ofertes variants.

La forma en que s’han de presentar les ofertes tecniques i economiques es descriu,
respectivament, en les clausules 9 i 10 d’aquest Plec.

4. Especificacions técniques
4.1. Especificacions técniques generals

Les caracteristiques tecniques que conformen I'objecte de la contractacid sén les que consten a
I’ANNEX D — Descripcio tecnica.

Requisits comuns:

e Les empreses adjudicataries aportaran tots els controls de qualitat interns i externs
necessaris, aixi com la participacié en els programes externs intercomparatius de garantia
de qualitat de les associacions cientifiques que estableixi I'Hospital Universitari de
Bellvitge.

e Les empreses adjudicataries aportaran tots els controls, calibradors i solucions, com
liquids de rentat, necessaris per a la realitzacié de I'objecte del contracte.
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Els controls interns de qualitat per a la posada a punt del sistema s’han de subministrar
sense cost i han d’incloure com a minim mostres amb quimerisme al 0,2%, 0,5% i 1%.

4.2. Especificacions técniques especifiques

» Lot 1: Reactius i material fungible per a la deteccié de la fraccié de dd-cfDNA.

Els tubs per a la recollida de sang han de complir el seglient:

Extraccio de sang venosa directa per a la recollida, estabilitzacid i transport de mostres de
sang venosa validat per al seu Us per a seqlienciacié massiva d’ADN lliure de cel-lules.

Ha de contenir KsEDTA com a anticoagulant, aixi com el reactiu conservant que previngui
I'alliberament de I’ADN genomic cel-lular.

Volum minim de 8ml de sang.

S’ha de poder conservar abans d’extreure la sang i després d’obtenir-la a temperatura
ambient (18-25 2C). Una vegada obtinguda ha de preservar I'estabilitat del material
genetic a estudi (dd-cfDNA) un maxim de 7 dies.

Es requereixen 2 tubs per cada mostra.

Els reactius per a la generacio de llibreries de seqiienciaciéd massiva per a la deteccid de la

fraccié de dd-cfDNA han de complir el seglient:

El reactiu ha de ser basat en técniques de biologia molecular de seqlienciacié massiva o
“Next Generation Sequencing” (NGS) per a la deteccid de la fraccié de dd-cfDNA.

El reactiu ha de ser basat en I'analisi de regions especifiques de locus o polimorfismes
bialelics d’un sol nucledtid o SNPs distribuits entre els 22 cromosomes autosomics.

Ha de ser capac¢ d’obtenir resultats a partir de quantitats minimes de 10ng tant d’ADN
genomic com de dd-cfDNA, amb requisits minims de concentracié de mostra de 0,6 ng/ul.

Flexibilitat del reactiu que permeti I'analisi de biblioteques des de 4 fins a 24 mostres de
pacients.

Reactiu amb aplicabilitat per a trasplantament de ronyé, cardiac, pulmonar i hepatic.

Ha d’incloure els films/selladors optics adhesius adequats per a les reaccions dins el
termociclador.

El reactiu ha de tenir publicats, en revistes de primer o segon quartil, valors discriminants
de rebuig per a trasplantament cardiac en els darrers 10 anys, que demostrin un valor
predictiu negatiu >98%.

» Lot 2: Reactius i equip automatitzat per a I'extraccié de dd-cfDNA.

Reactius per I'extraccio de dd-cfDNA

Reactiu basat en la tecnologia de particules paramagnetiques (PMPs) que ofereix una
major capacitat d’unié al DNA i un major rendiment.

Equip de reactius predispensats en cartutxos de plastic segellats que inclogui tots els
reactius necessaris per a 'obtencié de dd-cfDNA (solucié d’homogeneitzacid, tampd de
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lisis, PMPs, tampons de rentat, etc.). La manipulacié manual ha de ser sense etapes extres
més enlla de la indicada pel fabricant del tub de recollida de sang.

e S’hade permetre I'extraccié de dd-cfDNA a partir d’'un minim de 4ml de plasma, pipetejats
directament al cartutx i sense cap processament previ.

e Cartutx individual per cada mostra.
e Reactius emmagatzemats a temperatura d’entre 15-30 2C.
e Concentracions minimes obtingudes a partir de 4 ml de plasma de 212 ng.

e Validat amb plasma obtingut amb tubs Streck.

4.3. Garanties d’identificacio dels materials

Per identificar la qualitat i condicions de cada producte, el licitador haura d’informar les
caracteristiques que es sol-liciten a la fitxa tecnica descrita a I’/ANNEX B —fitxa técnica individual
del producte, de tots els productes presentats.

Durant la vigencia del contracte, I'empresa adjudicataria té I'obligacié de notificar qualsevol canvi
gue es produeixi tant en la identificacié del producte com en qualsevol de les caracteristiques
tecniques o en els atributs logistics.

Les modificacions s’han d’informar immediatament a la Geréncia de Compres, a través del Gestor
d’incidencies en compres, veure |'apartat 7 d’aquest Plec.

5. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en materia de
gualitat, etiquetatge i envasat.

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, amb la Documentacio técnica,
I’empresa licitadora presenti:

e La documentacio acreditativa del compliment de la legislacio vigent.
e |'acreditacio que els productes disposen del marcat de conformitat CE.

e Declaracid que tots els productes licitats compleixen la regulacié de productes sanitaris en
mateéria de qualitat, etiquetatge i envasat.

6. Equips i material complementari basic

Les empreses licitadores han de cedir els equips i material complementari i han de tenir en compte,
que la cessidé no tindra cost economic addicional pels aparells detallats necessaris per a la utilitzacié
d'aquest material en el nostre centre.

» LOT 1: Reactius i material fungible per a la deteccié de la fraccié de dd-cfDNA

Regueriments minims obligatoris pel programari per a I'analisi de la fraccié de dd-cfDNA

e El software d’analisi ha de ser rapid i automatitzat, sense necessitat de seleccionar
manualment els marcadors informatius.
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e Ha de de detectar la fraccié de dd-cfDNA sense necessitat de genotipat previ en mostres
pretrasplantament.

» LOT 2: Reactius i equip automatitzat per a I'extraccié de dd-cfDNA.

Requisits minims obligatoris de I'equip

e Equip automatitzat per a I’extraccié de dd-cfDNA

e Els protocols han d’estar precarregats i tenir una rapida actualitzacio

e Permetre la lectura de codi de barres.

e Desinfeccio de I'equip mitjangant llum UV.

e Software dual que permeti el processament d’equips de reactius RUO i IVD.

e Inclou documentacié de calibratge i qualificacio.

e El software permet 'emmagatzematge de resultats amb dates, anotacions i lots.

e Equip compacte i de sobretaula de no més de 40 x 50 x 55 cm.

e Amb una tecnologia que eviti el pipeteig i la dispensacié de liquids en el seu interior, evitant
obstruccions, degoteigs, i la formacid d’aerosols i per tant, evitant la contaminacié creuada
en el processament de mostres.

En cas que hi hagi material en dip0sit, el centre i I'empresa adjudicataria acordaran el contingut i
els terminis de caducitat acceptable del diposit.

6.1 Manteniment

6.1.1 Condicions del manteniment
Garantir el manteniment dels equipaments i instal:-lacions inclosos en aquesta licitacié. L'adjudicatari
tindra cura permanent dels equipaments, sistemes i instal-lacions durant el periode de vigencia del
contracte.
Garantir I'0ptim funcionament permanent dels sistemes, instal-lacions i equipaments inclosos en la
contractacié, mitjancant I'0ptim estat de conservacié de cadascun dels elements, i la seva rapida
reposicié segons les especificacions detallades.
Garantir el compliment de les normatives vigents sobre els sistemes, instal-lacions i equipaments,
mantenint al dia les inspeccions i revisions normatives, i actualitzar qualsevol instal-lacid a les
modificacions que poguessin donar-se en qualsevol normativa o ordenanca.

6.1.2 Tipus de manteniment

El manteniment a oferir és a tot risc i/o integral per a tots els ambits de la contractacio.

El servei de manteniment incloura els costos de ma d’obra i tots els materials, la substitucio de peces,
recanvis i altres elements necessaris per garantir el correcte funcionament dels equipaments.

Els costos de ma d’obra i materials necessaris per reparar o finalitzar els treballs erronis, incomplets
o executats incomplint la normativa vigent, seran a carrec de I'adjudicatari.
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6.1.3 Tipus d’intervencié
Les intervencions de manteniment a realitzar son de tres tipus: preventiu, normatiu, i correctiu.

El manteniment preventiu consta d’una serie d’accions sistematiques i necessaries, i d’obligat
compliment, per conservar i garantir el bon funcionament de les instal-lacions i equipaments. El
manteniment preventiu es realitzara mitjancant cicles preestablerts subjectes a un calendari
planificat pactat amb el laboratori i seguint les normes de qualitat.

El manteniment normatiu, també és realitzara mitjancant cicles preestablerts subjectes a un calendari
planificat, segons indiquin els diferents organismes oficials i el propi laboratori. En el manteniment
normatiu s’aplicara de forma rigorosa el que prescriu la normativa vigent. Les revisions normatives
periodiques aniran a carrec de I'empresa adjudicataria, al igual que la contractacié, quan sigui
necessari, d’'una empresa d’inspeccid i control (EIC) per realitzar la inspeccié d’acord amb la
normativa vigent. L'adjudicatari del manteniment s’assegurara també de fer arribar una copia a la
Direcci6 del Laboratori de 'acta de cadascuna de les inspeccions que es realitzin.

El manteniment correctiu comporta la solucid i reparacié de les avaries i disfuncions que sorgeixen
en els diversos sistemes, instal-lacions, i equipaments, sota les seglients condicions:

e Per als laboratoris amb activitat urgent. S’ha de garantir la seva continuitat 24 hores els
365 dies de I'any mitjangant sistemes de suport hot-line, i reparacions urgents presencials en
cas que sigui necessari. El temps de resposta en cas d’avaries urgents ha de ser inferior a 2
hores, des de la comunicacié de I'avis d’avaria.

e Per als laboratoris amb activitat programada. S’ha de garantir la continuitat del servei de 8 a
22 hores, els dies laborables, de dilluns a divendres, mitjancant hot-line i reparacions. El temps
de resposta ha de ser inferior a 4 hores, des de la comunicacié de I'avis d’avaria.

e En cas que la previsié de I'aturada del sistema sigui de dues jornades o més, el proveidor
aportara una solucié o alternativa que garanteixi minimitzar les incidéncies i permeti el
processament de les mostres, les despeses de la qual anira al seu carrec.

e L'adjudicatari haura de proporcionar un informe amb la planificacié de les intervencions
que realitzaran respecte els manteniments preventius i normatius.

6.1.4 Caracteristiques generals del manteniment

Tant per a les tasques de manteniment preventiu com per a la resolucid d’avaries, els equips humans
estaran dotats dels mitjans técnics i materials que calgui a fi de poder realitzar els treballs previstos.

Totes les intervencions o treballs s’hauran de fer amb una especial cura i s’acabaran amb una neteja
rigorosa (duta a terme pels propis operaris) de la instal-lacié intervinguda.

Les intervencions es duran a terme procurant el minim de destorb al desenvolupament de les tasques
propies del servei de laboratori clinic, i sempre amb el coneixement del responsable d’aquest.
Aguelles operacions que representin molésties per al personal del centre o bé per al public s’"hauran
de programar d’acord amb el responsable del laboratori.
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Una vegada acabada la intervencid, el técnic romandra a les instal-lacions fins que hi hagi plena
constancia del bon funcionament dels equips en condicions de rutina. Un cop realitzats els
manteniments el sistema ha de quedar en posicié de verificat.

6.2 Connexio al Sistema Informatic del Laboratori

L’adjudicatari s’ha de fer carrec de la integracié amb el SIL corporatiu actual, Modulab de Werfen,
instal-lat en tots els laboratoris clinics de I'ICS.

Tanmateix, si durant la vigencia del contracte es produeix una actualitzacio, renovacié tecnologica o
s’instal-len més equips I'adjudicatari ha de de fer-se carrec d’aquesta integracid.

En el cas que no es treballi amb SIL, facilitar una aplicacié equivalent per la tracabilitat, gestié
i validacié de resultats.

6.2.1 Actualitzacions técniques als equipaments i programaris

L’adjudicatari incorporara les modificacions, millores, i actualitzacions técniques i de software que es
puguin desenvolupar durant la vigencia del contracte, i que siguin d’interes per a I’ ICS, previ acord
amb la direccié dels laboratoris. | sense que aquesta actualitzacié impliqui cap increment del preu del
contracte ni cap modificacié de la seva durada.

Sera necessari que s’instal-lin els programes informatics necessaris per a I’analisi de la fraccié de dd-
cfDNA en els ordinadors necessaris, fent-se carrec I'empresa adjudicataria de les corresponents
llicencies de compra i instal-lacid.

7. El Gestor de les incidéncies en compres

Les incidencies que en relacié amb els materials adjudicats es puguin produir durant la vigéncia
del contracte, s'hauran de notificar a través de la unitat de compres mitjancant el seglient correu
electronic: compres@bellvitgehospital.cat

8. Requeriments addicionals obligatoris

8.1. Prevencio de riscos laborals

L’'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals. Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria (Fitxes de
Seguretat) de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels
treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

8.2. Formacio

Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal en el correcte Us dels productes
adjudicats, si al centre destinatari li és necessari.
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8.3. Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol
d’utilitzacié del material adjudicat que les requereixi, preferiblement en catala, i si no es
possible en castella. També haura de donar assisténcia técnica de forma remota facilitant un
numero de teléfon on el personal técnic del laboratori es pugui adrecar.

9. Oferta técnica

Els models d’oferta tecnica que a continuaciod es descriuen s’haura de presentar, obligatoriament,
en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions técniques, essent I'Unica
documentacio tecnica que s’ha d’aportar. No cal presentar documentacié bibliografica propia de
I’'empresa. Si és el cas, I'0Organ de contractacié la requerira.

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

9.1. Model d’oferta técnica
9.1.1. Documentacié técnica a presentar
La documentacié tecnica a presentar és la seglient:

- Fitxa técnica individual del producte, ANNEX B — Model de fitxa técnica
individual

En aquest annex es descriuen tots els camps de la fitxa técnica i la descripcié de
cada un d’ells

Denominacio dels fitxers de les fitxes técnigues

- Fitxa técnica individual
El fitxer que conté la fitxa técnica individual de cada codi que s’ha presentat a
la licitacid, s’ha d’anomenar de la forma seglient:
Num. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls

Exemple codi SAP: Lot1-30000001.xls o .xls
Exemple codi agrupador: Lot1-999301587.xls o .xIsx

9.1.2. Fitxa propia del producte: Product Data

La documentacio técnica propia del producte (product data), s’ha de presentar en
una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es presenten. Aquesta carpeta
s’ha d’anomenar:

XXXXXXX
Exemple:

Cada fitxa presentada, s’ha d’anomenar:

PD-NUm. de Lot-Codi SAP/Codi agrupador.xls
Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001.xlIs
Exemple codi agrupador: PD-Lot1-999301587
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9.2.

9.3.

Es obligatori, quan aixi procedeixi, presentar les fitxes de dades de seguretat dels productes.

Atributs logistics

Les empreses adjudicataries hauran de mantenir, obligatdoriament, les dades dels Atributs
logistics requerits a I'aplicacié del sistema estandarditzat de Fitxa Tecnica Electronica de
qualsevol cataleg GDSN (Global Data Syncrhonisation Network).

El proveidor de cataleg GDSN de I'adjudicatari, ha de ser I'encarregat de lliurar a I'ICS els
atributs logistic dels articles adjudicats a I'expedient.

Els atributs obligatoris son els seglients:

e Codi SAP

e Num. d’expedient (I'informat a la capcalera de la fitxa tecnica)
e Dimensions

e Pes

e Temperatura conservacié

¢ GTIN de les diferents agrupacions
e Quantitats de cada agrupacio

e Referéncia

e Marca

e Model

e Tracabilitat

e Imatge del producte

o Tipus de perillositat

e Classe de mercaderia perillosa

e Fitxa de seguretat

e Caducitat de lliurament

e Unitat de mesura de gestid

Hi ha un termini de 30 dies des de la data de la resolucié d’adjudicacié per incorporar al
sistema indicat les dades dels material adjudicats.

Presentacio de mostres

L'organ de contractacio, si ho considera oportu, es reserva el dret de, durant el periode
d’avaluacio d’ofertes, sol:-licitar mostres i fer també proves de I'extractor d’acids nucleics per
tal de comprovar que es compleixen les especificacions exigides en el present concurs. En cas
gue es requereixin, el licitador haura de coordinar-se amb la persona de contacte que s’indiqui
en la sol-licitud i en el termini maxim que s’indiqui a la peticié per tal de valorar que es
compleix amb tots els requisits establerts.

Si el licitador incompleix alguna de les condicions establertes a la sol-licitud de mostres la seva
oferta sera desestimada.

Amb les mostres presentades, I'Hospital Universitari de Bellvitge es reserva el dreta fer-ne I'is
gue estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I'excedent ho haura d’indicar per escrit al
departament de Compres en el moment de lliurament.
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Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a
carrec del proveidor.

9.4. Tecnics:

Durant la tramitacié de I'expedient, els operadors econdmics només podran tenir relacié amb
el personal tecnic designat en I’expedient, a peticidé d’aquests ultims.

9.5. Documentacio confidencial

Tal i com es recull a la clausula 8 del Plec de Clausules administratives , si el proveidor
considera confidencial alguna documentacié de les aportades, haura d’aportar una declaracié
de confidencialitat, degudament signada.

10. Oferta economica

10.1.Preus de licitacio

Els preus unitaris de licitacié per a cada article sén els preus que figuren en ’ANNEX C — Model
d’oferta economica i guia per emplenar I'oferta economica

Per a la presentacié de I'oferta economica, les empreses licitadores hauran de prendre com
a unitat de mesura basica la que s’estableix en ’ANNEX C — Model d’oferta economica.

Els preus oferts inclouran tots els carrecs, transport, manipulacié del producte, impostos,
taxes, etc.

Les ofertes no podran superar el nombre de 6 decimals. En cas de superar-lo tampoc podran
ser considerades en la fase de ponderacio.

10.2.Model d’oferta economica — Documentacio a presentar

L'oferta econdmica s’haura de presentar, obligatoriament, en el model que s’adjunta com a
ANNEX C — Model d’oferta econdmica —Guia , d’aquest plec de prescripcions tecniques.

11. Adjudicacio

11.1.Caracter general

L’adjudicacié s’efectuara per article, és a dir, de forma individual, recaient I'adjudicacié de
cadascun dels articles en un Unic codi SAP i en un Unic proveidor.
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12. Facturacio electronica

12.1.Caracter general

Les empreses adjudicataries poden enviar les seves factures mitjancant qualsevol dels
seglients formats electronics:

eFormat facturae

eFormat EDIFACT

En cas de voler utilitzar EDIFACT, abans de comencar a enviar les factures, el seu proveidor
EDI haura d’haver demanat la interconnexio de la seva bustia amb la de I'Institut Catala de
la Salut.

L'intercanvi de missatges es realitza utilitzant procediments comuns amb altres

administracions, tal com es descriu al Servei eFact del Consorci d’Administraciéo Oberta de
Catalunya (Consorci AOC).

Per obtenir més informacio referent a les particularitats de I'ICS referents a aquest intercanvi
electronic i contingut dels missatges, poden accedir a :

http://www.gencat.cat/ics/proveidors/factura.htm

o sol-licitar informacié complementaria a :

atenciocreditors.ics@gencat.cat

Hi ha establert un canal d’informacié a proveidors, relacionat amb el procediment de factura
electronica, especialment per tractar temes relacionats amb:

e Com adherir-se al procediment de factura electronica del Institut Catala de la Salut

e Certificat de factura electronica, per aquells proveidors que ja ens envien les factures
electronicament

registre.efact.ics@gencat.cat

13. Condicions logistiques i de subministrament

13.1.Condicions de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la
caducitat minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacié a la fitxa dels atributs logistics.

Les empreses adjudicataries retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els
substituira per altres de nous en les condicions adequades.

Si I'adjudicatari te materials en diposits en els centres, haura de garantir que les caducitats
estiguin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa d’atributs.

13.2.Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir I'estoc suficient per garantir una
adequada continuitat en I'abastiment del material al nostre centre hospitalari.
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En cas d'impossibilitat del subministrament s'haura de notificar a la unitat de compres via
correu electronic (compres@bellvitgehospital.cat) o telefon (93.260.77.57) on s'indicaran els
trencaments d'estocs (ex. amb alternativa, sense alternativa, etc.)

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d'un teléfon o correu electronic especific de
contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidencies que posin en perill el
subministrament.

13.3.Termini de lliurament

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material al lloc de lliurament i dins I'horari
establert a I'apartat 13.5 d’aquest Plec de Prescripcions Técniques en un termini maxim de
72 hores en dies habils des de la data de la comanda.

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

13.4.Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié del producte, per
exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte
successiu, les quantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcié de les
necessitats del nostre centre.

13.5.Lloc de lliurament de les comandes

El lliurament del material és fara al magatzem general de I’'Hospital Universitari de Bellvitge.
Aquest lliurament estara degudament documentat amb I’albara corresponent.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que s'estableix per la recepcid de material
que correspon entre les 8 hiles 12 h i de 8h a 10h si es tracta de material de nevera.

S'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui assignades les tasques de
recepcié d'aquest.

13.6.Condicions d’embalatge

Els enviaments de material s’"hauran de fer al magatzem general de I'Hospital Universitari de
Bellvitge.

Amb I'excepcid del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han d’efectuar
en paletes que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:

e Paletes europees d'1,20 x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i
NIMF-15.

e Paletes retractilades

e Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la estructura de la
paleta inclosa)
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e Les paletes, han de contenir un Unic material i lot.

e En que cas que el volum de I'article no superi el contingut d’una paleta, podra contenir
diferents articles degudament ordenats i amb identificacié clara externament.

e Els albarans aniran a I'exterior de I'embalatge

Detall de I'estructura de les paletes:

145 mm 382'5 mm 145 mm 382'5 mm 145 mm

Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o EAN-
128-1, amb la informacio segilient:

e Referéncia
e Lot

e Caducitat
e Quantitat

La referencia de I'etiqueta ha de ser la referéncia adjudicada, que es correspondra amb |a
indicada a I'oferta economica en el camp Referéncia

En el moment de la recepcidé del material, en el centre destinatari es verificara la integritat
de I'embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a 'empresa.

13.7.l’albara
Cal presentar:

e Albara en suport paper per duplicat.
e Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5

Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:

e NIF del proveidor

e Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

e El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
e Lareferénciai el codi EAN ( GTIN).

e La descripcio del producte

e El numero de lot i la caducitat

e La quantitat per referéncia

e El preu unitari
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e Import total

e Temperatura de conservacio

13.8.Sistema EDI

L’operador logistic de I'lICS, Logaritme, Serveis Logistics AIE, utilitza el sistema EDI com a Unic
mitja d’intercanvi de documents comercials amb els proveidors, 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 EANOOS5)
En aquest missatge haura de verificar els camps seglients:

e Codi EAN (GTIN)

e Referencia del producte
e Quantitat

e Preu

e Termini de Lliurament

Si tots els camps sén correctes ha de confirmar I’'ORDRSP. Si no es verifica, caldra indicar les
incidéncies en els camps corresponents.

e Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5
Aquest albara haura de detallar les dades seglients:

¢ NIF del proveidor
e Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
e El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
e Lareferénciai el codi EAN ( GTIN).
e La descripcid del producte
e El nimero de lot i la caducitat
e La quantitat per referencia
e El preu unitari
e Import total
e Temperatura de conservacio
e Confirmacio de recepcié o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3
Si la incidéncia correspon a Preu i/o Referéncia, ho haura de notificar immediatament al

departament de compres de I'Hospital Universitari de Bellvitge mitjangant correu electronic
(compres@bellvitgehospital.cat).

Abans de la formalitzacié del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat del seu
proveidor EDI o de GS1 SPAIN, que acrediti 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
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Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

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 resolucié
d’adjudicacié definitiva, 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:

¢ |dentificador ( 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 resoluci6 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. Si cal més informacié o aclariments
respecte al Sistema EDI, poden contactar directament amb el de departament de compres de
I’hospital a través del correu electronic: compres@bellvitgehospital.cat

13.9.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 |'ordre de descarrega al transportista i es
segellara amb la data de la recepcié i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia.

Es donara una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcié perqué procedeixi
a la descarrega del material i a I'ordenacid, segons les indicacions de I'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de I'albara
electronic DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena,
fins que es comprovi I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacid.

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 Comite
del Sector Salut de AECOC (GS1 ESPANA), s’envia al proveidor el corresponent missatge
RECADV, amb la conformitat o incidencia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidéncia es comunicara al proveidor via correu electronic.
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Sila quantitat lliurada és diferent a la que consta a I'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.

13.9.1.Motius pels quals es rebutjar una mercaderia:

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

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

3.-Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no
conservacio de la cadena, o qualsevol incidencia 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.

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

En cas que I'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'expedicié, com que no s’haura lliurat,
consta com a subministrament pendent.

14. Execucio del Contracte.

Si durant la vigencia del contracte, I'adjudicatari introdueix qualsevol millora en les condicions del
mateix, obligatoriament I'haura de comunicar amb caracter previ al Organ de Contractacié a
través de la unitat de compres de I'HUB via correu electronic
(compres@bellvitgehospital.cat) o telefon (93.260.77.57).

Dra. Nuria Llecha Cano
Subdirectora Médica
Hospital Universitari de Bellvitge
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ANNEX A

Pla de Necessitats
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Pla de necessitats per 12 mesos de vigéncia del contracte:

LOT 1: Reactius i material fungible per a la deteccié de la fraccié de dd-cfDNA

QUANTITAT IMPORT
MOSTRES ANUALS ANUAL

DESCRIPCIO MATERIAL

kit reactiu per 24 mostres per a la generacié de llibreries de

. . L, ., 192 72.000,00 €
sequenciacié massiva per a la deteccié de la fraccié de dd-cfDNA

Tubs per a I'obtencié de la mostra de sang 384 0,00 €

LOT 2: Reactius i equip automatitzat per a I'extraccié de dd-cfDNA.

QUANTITAT IMPORT
MOSTRES ANUALS ANUAL

DESCRIPCIO MATERIAL

kit reactiu per 48 mostres per a |'extraccié de dd-cfDNA 192 4.084,00 €

Arrendament equip automatitzat d'extraccidé de dd-cfDNA - 8.372,88 €

- Atenent les diferents anualitats a que refereix I'arrendament de l'equip automatitzat
d’extraccié de dd-cfDNA que compon el Lot 2 — Reactius i equip automatitzat per a I'extraccio
de dd-cfDNA, s’especifica de la seglient manera:

T e R IMPORT MENSUAL | IMPORT ANUAL
S/IVA S/IVA
902000003 Lloguer Aparell laboratori 697,74 € 8.372,88 €
IMPORT MENSUAL IMPORT ANUAL
CODI SAP EXERCICI MESOS S/IVA S/IVA
902000003 2025 2 697,74 € 1.395,48 €
902000003 2026 12 697,74 € 8.372,88 £
902000003 2027 10 697,74 € 6.977,40 €
PRESSUPOST LICITACIO 16.745,76 €
POSSIBLES PRORROGUES
902000003 2028 12 697,74 € 8.372,88 €
902000003 2029 12 697,74 € 8.372,88 €
TOTAL PRORROGUES 16.745,76 €
VALOR ESTIMAT ARRENDAMENT 33.491,52 €
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Fitxa técnica individual del/s material/s
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FITXA TECHNICA DE PRODUCTE

Dades de la licitacid Codi SAP

Nim. expedient Descripcid expedient i
i ; i Codi Agrupador

_Descripci& codi SAFP o codi Agrupador

: LOT Tipus oferta
Dadex= del licitador

Identificacit de I'empresa ey,

MIF S e Mam ; (Fabricant; [S1NO) Distribuidar; 1 [S1¢MO)
Dades del producte especific Especificacions técniques de la referéncia ofertada

[larca comercialiflodel Erwasat del material afertat™ Métode d'esterilitzacid

Feferéncia distribuidar Mlaterial de Fabricacid ™

Fieferéncia fabricant i

Mides del material cfertat ™

Descripeid breu del producte * Grhan de descriure els parimetres REALS que I’empresa te per al producte OFERTAT. amb independéncia de la descripeid ICS |
Descripeid ampliada del producte Imatge de la referéncia

Imatge de la referéncia

Dades d acreditacions

Indicer - aimrre de fu Bireclifee roreyre gus acredite sfmoercetgr? Tigur Jo clarrs. 55w ir -.\r:ll‘ugu de | empresa

Marzae CEATipur 42 zlarre

..

i fquerkr producter or requlen

Compliment Apartat 12 Annex IRD1E91/2009 requlacid prodranitaric H
i pelROEMTITS Imatge

Iadicar aftrar acreaditacinnr gur pwgws tenir i muetsrind

Alkrer azreditacions ifo auto cerkificacid
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ANNEX B1

Fitxa propia del material. PRODUCT DATA

(OBLIGATORI PRESENTAR-LA)
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ANNEX C

Model i Guia per emplenar I’oferta economica

Els models per a I'oferta economica es troben en suport informatic a la
Plataformaelectronica de Contractacio Publica
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L'oferta economica s'ha de presentar obligatoriament en aquest format:

Num. Exp.: CS/CC00/1100698044/18/AMUP
Descripcio:

Empresa:

NIF:

Data

Segell Empresa:

Signatura:

T. Oferta (B: Base, V: Variant): B
Namero oferta Variant:

Preu unitari
sortida sense

Lot Partida Desc. Partida Pos. Material Desc. Material Quantitat UM NA

Gasa de coto hidrofil 100%
rectilinia de 13 fils per cm2, mida
20 x 20 cm, tallada sense
plegar. Sense control radioldgic.
1 0 10 30000208| No estéril. Al detall. 11752942 |UNI

0,005700

Gasa cures de coto hidrofil
100% rectilinia de 17 fils/cm2,
mida 45x45 cm, plegada
11x22cm, 2 teles cosides, sense
control radiologic. No estéril. Al

1 0 20 30000209|detall. 377648|UNI

0,090000

Gasa cures de coto hidrofil
100% rectilinia de 13 fils/cm2,
mida 20x20 cm, plegada
10x10cm, 4 capes, sense control
2 0 30| 30001384|radidlogic, sobre 5 unitats. Estéril 196798|UNI

0,051900

Gasa cures de coto hidrofil
100% rectilinia de 13 fils/cm2,
mida 20x40 cm, plegada
10x10cm, 8 capes, sobre 10
3 0 40| 30001401 |unitats. Esteéril 20859|UNI

0,142000

|Gasa per a cures de cotd hidrbﬁl' ] I

Codi Agrupador " Hoja2 ' Hoja3 /¥J

Per tal d’evitar errors en la carrega de |'oferta al nostre sistema informatic (SAP) cal tenir en

compte les indicacions seglients:
1. No utilitzar 'intro' en cap cel-la
2. No eliminar ni files ni columnes al document Excel
3. No afegir ni files ni columnes al document Excel

4. No modificar el format de les cel-les de |I'Excel

Es recomana treballar en el mateix model que s'ha descarregat de la Plataforma i respectar el que

s’ha indicat.
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A l'oferta hi a camps que sén modificables i altres que no ho sén. Es detallen a continuacié:

1. Dades NO modificables de I'oferta:

NUmero de lot

Indica el lot de |'article

Numero de partida

Indica la partida si la licitacitacio esta dissenyat per partides

Descripcio de la partida

Indica el nom de la partida per a les licitacions amb partides

Posici6

Es el numero d'ordre de l'article en la licitaci6

Material

Codi de l'article

Descripci6 del material

Descripci6 de 'article

Quantitat

Quantitat estimada de consum

UM

Unitat de mesura basica de l'article

Preu unitari de sortida
sense IVA

Preu unitari de licitacid per cada article sense IVA

PER

Camp de gestiO interna

Preu unitari oferta amb
IVA

Es el preu unitari ofertat amb IVA
S'aplica el tipus d'IVA predeterminat per I'ICS, indicat en %

Import total amb IVA

Es el calcul de la quantitat estimada pel preu unitari d'oferta amb IVA

Tipo IVA

Indica el tipus d'IVA, predeterminat per I'lCS, que s’aplicara a cada article

Import total sense IVA

Es el calcul de la quantitat estimada pel preu unitari d'oferta amb IVA

2. Dades MODIFICABLES a emplenar pel licitador:

Capi;alera | Empresa Informar nom de I'empresa licitadora | Obligatori
NIF Informar NIF de I'empresa licitadora | Obligatori
sense cap signe de puntuaci6: - /, sense
espais ni punts. En cas que sigui
alfanumeric, les lletres hauran d'anar
en majuscules.
T. Oferta (B: Base, V: Habitualment nomes s'admet oferta | Obligatori
Variant) .
base. Enaquest cas, informar B
Si s'admeten ofertes variants, en
aquest camp informar V
Numero oferta Variant | Si hi ha opcid de presentar oferta Obligatori si
variant, indicar el numero de variant hi ha variants
Referencia | |nformar la referencia del producte. A I'oferta técnica ja Obligatori
s’informara la referenciadel fabricant
Una mateixa referencia no es podra presentar en dos articles
diferents.
Si es presenta una referencia repetida, I'0rgan de contractaci6 es
reserva el dret de fer-ne I'avaluacié que s'estimi convenient.
Marca Indicar la marca del producte ofert. Recomanat
Model Indicar el model del producte ofert. Recomanat
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Forma Indicar la forma de presentacié minima. Obligatori
de Per exemple: unitat Caixa de 100 unitats, rotlle, caixa de 10
presenta rotlles, bossa de 1000 unitats, etc.
cié
Import S'ha d'indicar l'import minim de comanda, es a dir, l'import Obligatori
minimde minim a partir del qualel proveidor serveix una comanda.
comanda | En cas que no s'indiqui cap dada, s’entendra que no s’esta
amb IVA subjecte a cap import minim de venda per la qual cosa es podran
fer comandes per un import inferior.
En cas que es doni aquesta condicid, s'ha d'informar import
minim a totes les ofertes presentades perqué informaticament
es tingui en compte.
Per exemple: pot ser que es faci una comanda de 100€ quan
I'import minim hauriade ser de 300 €. Si no s'ha especificat en
I'oferta aquesta condicié d'import de comanda minima de 300€,
es faran comandes sense tenir-ho en compte
Codi Es el camp GTIN/ EAN del producte. Si s'informa un GTIN/EAN- Obligatori
GTIN/EAN | 128, indicar quin identificador d'aplicacio es: (01) o (02).
Preu unitat | Es el preu de la forma de presentaci6 del producte. Per exemple: | Obligatori
minima de |Si el preu licitat es de la unitat, i aquest producte va en caixes
venda amb | de 100 unitats, informar del preu de la caixa
IVA
Caducitat | Informar de la caducitat del producte NO obligatori
Article Aqguest camp estara marcat per defecte quan el preu unitaride | Obligatori
gratuit sortida sense IVA sigui 0. En cas que el preu de sortida NO SIGUI | pera preus
0 i es vulgui ofertar a preu 0, marcaruna X en aquesta columnai | gratuits
informar OBLIGATORIAMENT els camps Re/erencia i preu unitari
sense /VA 0. Sense aquestes dades, L'OFERTA A PREU 0 NO SERA
RECONEGUDA PEL SISTEMA
Preu Indicar el preu ofertat sense IVA per a |'article en la unitat de Obligatori
unitari mesura, UM, indicadaa la columna H: UM
oferta El preu pot tenir fins a 6 decimals, maxim
senselVA | En cas que existeixin divergéncies entre IVA de licitaci6 i IVA

presentat, caldra fer-ho constar en un document annex a
I'oferta economica
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ANNEX D

Descripcid Tecnica
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Caracteristiques tecniques minimes requerides obligatories:
» LOT 1: Reactius i material fungible per a la deteccié de la fraccié de dd-cfDNA

e Tubs per a I'obtencié de la mostra de sang.
e Reactiu per a la generacio de llibreries de seqlienciacié massiva per a la deteccid de la fraccié de dd-cfDNA, 24 determinacions

» LOT 2: Reactius i equip automatitzat per a I'extraccié de dd-cfDNA.
e Reactiu per a I'extraccié de dd-cfDNA, 48 determinacions
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