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El presente Pliego de Prescripciones Técnicas contiene la definicién de los requerimientos técnicos para la
licitacidn del suministro de reactivos, equipamiento y andlisis de datos de pruebas genéticas basadas en
secuenciacién masiva (NGS) por el Area de Genética Clinica y Molecular del Hospital Universitario Vall
d'Hebron (HUVH).

1. Condiciones generales

1.1 Objeto de la contratacion

La adquisicidon de reactivos, instrumentacién y programas de analisis de pruebas genéticas basadas en
secuenciacién masiva (NGS) y su automatizacién es del todo necesaria para cubrir las necesidades del Area
de Genética Clinica y Molecular del Hospital Universitario Vall d'Hebron y sin las cuales no se puede llevar
a cabo la actividad asistencial encomienda.

El presente contrato tiene la calificacién de contrato administrativo de suministro, de acuerdo con el
articulo 16 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, segun el cual son
contratos de suministro aquéllos que tienen por objeto la adquisicién de productos o bienes muebles.

El procedimiento de contratacidon se realizara mediante un procedimiento abierto de acuerdo con el
articulo 156 de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, siendo la forma de
adjudicacion la de Acuerdo Marco con un Unico proveedor (AMUP).

Estos requisitos, en el ambito y alcance que se indican, pretenden garantizar la adecuacion del
suministro a las necesidades del Hospital.

1.2 Organo de contratacién

El érgano de contratacién es el Gerente del Hospital Universitario Vall d'Hebron de acuerdo con lo que
regula el articulo 10 h) de la Ley 8/2007 del Instituto Catalan de la Salud de 30 de julio y dado lo que prevé
la Resolucion SLT/2490/2024, de 4 de julio, del director gerente del ICS, de de n2 5598 de 30 de marzo de
2010) en las personas titulares de las Gerencias de Atencion Primaria y en la Comunidad y Gerencias
Hospitalarias

1.3 Contenido de la prestacion

La naturaleza del contrato es de suministro, y para dar una adecuada prestacién se han establecido los
pardametros asistenciales con los que se pretende dar esta cobertura.

El expediente esta configurado por un solo lote y los licitadores tendran que presentar oferta por todos
los articulos que lo conforman. Los precios unitarios que se indican son maximos, quedando excluido aquel
licitador que presente algun precio por encima del precio de licitacion.
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El adjudicatario de este lote aportara durante el periodo de la licitacién, sin cargo en el Hospital, el
equipamiento necesario para la realizacién de estas técnicas, descrito en el punto 2.4.5.

Los articulos que componen este expediente se clasifican segln las caracteristicas técnicas requeridas para
cada uno de ellos en distintos grupos de productos. Las unidades de medida pueden ser diferentes pero
habra que homogeneizarlas para llevar a cabo la comparativa de las ofertas econémicas, por tanto, en las
ofertas econdmicas debe detallarse con exactitud las unidades de medida de los grupos de productos.

1.4 Técnicos

Durante la tramitacién del procedimiento de adjudicacidn, las empresas interesadas no podrdn contactar
con el personal técnico designado en el expediente.

2. Requerimientos obligatorios

2.1 Normativa aplicable.

Los articulos objeto de esta licitaciéon tendran que cumplir la normativa espafiola y comunitaria vigente en
materia de calidad, etiquetado y envasado.

En caso de tratarse de productos sanitarios, la empresa licitadora deberd presentar en el sobre 2 de forma
imprescindible, la documentacion acreditativa de cumplimiento de la legislacién vigente y de que los
productos disponen del marcado de conformidad CE.

Asimismo, en lo que se refiere a los productos sanitarios y los datos proporcionados por el fabricante, la
empresa deberd presentar en el sobre 2 una declaracion asegurando que todos los productos van
etiquetados y aportan la documentacion cumpliendo el contenido previsto en el RD 192/2023, de 21 de
marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

2.2 Especificaciones técnicas generales

El licitador debera consignar las caracteristicas de los productos presentando una ficha técnica donde se
indiquen éstas, a fin de identificar la calidad y condiciones de cada producto.

La empresa adjudicataria se comprometerd a notificar a la Unidad de Gestién Econdmica del Hospital
Universitari Vall d'Hebron, cualquier cambio en las caracteristicas del producto inicialmente adjudicado
gue pudiera producirse durante la vigencia del contrato.

2.3 Requisitos técnicos especificos de obligado cumplimiento

Los licitadores tendrdn que aportar informacidn detallada sobre el cumplimiento de estos
requisitos técnicos.

Aqui se indican aquellos requisitos técnicos que deben cumplirse obligatoriamente. El no
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cumplimiento de alguno de estos requisitos, dejara la oferta fuera del proceso de licitacién. Estos
requisitos no podran valorarse dentro de los criterios de adjudicacion.

Los criterios generales son los siguientes:

e Proporcionar los reactivos necesarios, descritos en este apartado (2.3) y el equipamiento detallado
en el punto 2.4.5, para la obtencidon de los resultados dptimos en las pruebas genéticas descritas
mas adelante, en este mismo apartado.

e Ellicitador debe comprometerse a proporcionar las versiones actualizadas de los kits descritos en
este mismo apartado (2.3).

e La herramienta bioinformatica serd la misma para todos los kits y permitira realizar el analisis de
los datos crudos del secuenciador, realizar el andlisis primario, secundario y terciario de los datos
asi como su almacenamiento durante 5 afios y serd el mismo para todos los kits indicados en este
mismo apartado (2.3). El software debe detectar variantes (SNVs), indels y CNVs en todos los genes
analizados. La plataforma debe permitir seleccionar, visualizar, analizar, priorizar y filtrar las
variantes y generar informes. El software debe incluir las principales bases de datos clinicas y
poblacionales y predictores de patogenicidad para un analisis clinico de los datos en un entorno
intuitivo. Ademas, debe permitir generar una base de datos propia. El acceso a la herramienta
bioinformatica debe estar en un entorno cloud computing seguro. Las licencias deben ser
ilimitadas y sin coste.

e El licitador debe comprometerse a proporcionar el apoyo técnico de los protocolos, trainings e
incidencias, asesoramiento cientifico y clinico en caso de que fuera necesario.

e Ellicitador debe comprometerse a dar un apoyo clinico en forma de asesoria genética en caso de
gue se requiera.

e El licitador debe comprometerse a que las pruebas genéticas se envien a un laboratorio externo
acreditado (1SO 9001, ISO 15189) sin coste adicional, en caso de que el laboratorio lo requiera (en
caso de urgencia o averia del equipamiento), para que el flujo de trabajo no se afecte.

e Ellicitador debe comprometerse a validar la automatizacién de sus kits.

e El licitador debe comprometerse a suministrar tecnologia similar al mismo precio o inferior, en
caso de que se discontinue alguno de los productos del concurso.

e Ellicitador debe comprometerse a completar la instalacion de la instrumentacién y
equipamiento complementario en un plazo maximo de un mes después de la adjudicacion. No
obstante, si puntualmente existe alguin recurso faltante en el momento de la instalacién, y
siempre que se garantice que la actividad asistencial no se penalice por la imposibilidad por
disponer de tal recurso en el plazo antes indicado, este plazo puede prolongarse hasta 10 dias
mas si asi lo decide el drgano de contratacion.

A continuacién se describen los requerimientos basicos de los reactivos necesarios para la realizacién de
las pruebas genéticas por secuenciacion masiva (NGS) de genes asociados a metabolopatias, cardiopatias
hereditarias, cancer hereditario, inmunodeficiencias, enfermedades genéticas del sistema endocrino,
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enfermedades del ADN mitocondrial y otras enfermedades monogénicas.

GRUPO Ay B - CAPTURA Y ANALISIS DE DATOS DE PANEL PERSONALIZADO DE NADA

En este grupo estan incluidos los siguientes paneles:
GRUPO A- Paneles hasta 3 Mb

1. Panel de al menos 215 genes asociados a cardiopatias hereditarias congénitas, estructurales,
arritmogénicas y patologia adrtica, rasopatias y linfedema.

2. Panel de al menos 161 genes asociados a enfermedades genéticas del sistema endocrino

3. Panel de al menos 100 genes que incluya SNPs de riesgo (de aproximadamente 3 Mb) por el estudio
de cancer hereditario (mama, ovario, colorrectal, gdstrico, prdstata, neuroendocrino,
feocromocitoma, melanoma, etc.).

GRUPO B- Paneles hasta 5 Mb

1. Panel de al menos 407 genes (de aproximadamente 5 Mb) asociados a enfermedades metabdlicas.

Panel de al menos 463 genes (de aproximadamente 5 Mb) asociados a diferentes inmunodeficiencias.

3. Panel de al menos 264 genes (de aproximadamente 5 Mb) asociados a diferentes enfermedades
monogénicas.

N

La metodologia de preparacidn de librerias de los diferentes paneles sera la misma, la diferencia radicard
en las sondas utilizadas en los distintos paneles. De esta forma al tener la misma metodologia se podran
secuenciar a la vez en el mismo “run”. En caso de que el laboratorio de genética del HUVH requiera un
nuevo panel personalizado con la misma metodologia de un tamafio similar el licitador lo suministrard con
el mismo precio.

El disefo del panel podra actualizarse en su contenido de genes segun las necesidades del laboratorio y
podra modificarse con cada pedido del kit.

De forma genérica los kit deben incluir todos los reactivos que permitan fabricar una libreria de captura
de NGS desde ADN extraido. Es necesario que incluya todos los reactivos de fragmentacién enzimatica del
ADN. Esta fragmentacion debe incluir en el mismo paso tanto la fragmentacién como la reparacién de
extremos. Deben incluir todos los reactivos para la preparacidn de librerias. Los cebadores deben estar
disefiados para evitar los "saltos de indice" ("index hopping"). Debe haber hasta 384 combinaciones de
cebadores duales diferentes. Debe incluir los reactivos de la captura y post-captura. Estos reactivos deben
ser compatibles con equipos abiertos de automatizacidn. Los distintos paneles serdn de disefio propio del
laboratorio de genética del HUVH, que permita incluir sondas de ADN para la captura de secuencia hasta
3 Mb (grupo A) y 5 Mb (grupo B) de regiones gendmicas de interés. Deben estar incluidos todos los
reactivos de hibridacién, lavado, purificacién y amplificacidon post-captura con enzima de alta fidelidad. La
hibridacion con las sondas de captura especifica se realizara en pool y no individualizada. Los pools seran
de 8 0 16 muestras a escoger por el laboratorio segtin sus necesidades. Los resultados de la secuenciacion
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de estas librerias deben tener < 10 % de duplicados, un on target >75% y una cobertura 2 80x al 97% de
las bases. En el kit estad incluido su analisis bioinformatico que permita la deteccidn de mutaciones
puntuales (SNPs), inserciones/deleciones (indels) y variaciones del nimero de copia (CNVs).

El panel debe cubrir las necesidades tecnoldgicas del laboratorio, asi como garantizar que todas las
regiones codificantes de los genes incluidos en el panel estan cubiertas en su totalidad. En determinados
genes, se pueden incluir regiones intrdnicas, o todo el gen, incluyendo las regiones intrénicasy 5'y 3' UTR.

Dado que es un panel disefiado a la carta, el licitador deberd disefiar el panel de acuerdo con las

necesidades del laboratorio, asi como deberd realizar su validacidon interna antes de suministrarlo al
laboratorio sin cargo adicional alguno.

GRUPO C- SONDAS DE CAPTURA DEL ADN MITOCONDRIAL

Reactivo que incluye sondas de captura del genoma mitocondrial humano validadas.

GRUPO Dy E: CARTUCHOS DE SECUENCIACION

Los cartuchos de secuenciacion deben ser compatibles con plataformas de secuenciacidon con quimica
probada para la secuenciaciéon por sintesis con extensidn de base individual que permite la secuenciacién
precisa de homopolimeros, secuenciacion "Paired-end" automatizada. Se solicitan 2 cartuchos de
secuenciacién uno de 80 Gb (Grupo D) que se utilizara habitualmente en un formato de secuenciacién de
al menos 48 muestras por “run” y otro mas pequefio de 30 Gb (Grupo E) para muestras urgentes.

2.4 Requisitos obligatorios adicionales

2.4.1 Garantia de los articulos

El plazo de garantia serd el legalmente aplicable a este tipo de suministro.

2.4.2. Prevencion de riesgos laborales

El adjudicatario tendra que cumplir con la normativa especifica de prevencion de riesgos laborales.
Asimismo, cuando lo requieran los servicios de prevencién del Hospital, se aportard la documentacion
necesaria (Fichas de Datos de Seguridad, FDS) de todos aquellos productos que puedan suponer alguin
riesgo para la salud de los trabajadores, de acuerdo con lo que establezca la normativa vigente.

2.4.3. Formacion

Siempre que lo requiera el Hospital, las empresas adjudicatarias tendran que formar al personal para el
correcto uso de los productos, equipos y plataforma de analisis de datos.
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2.4.4. Manual del usuario

El proveedor deberd entregar un manual de usuario, documento de instrucciones o protocolo de utilizacién
del material adjudicado que se les requiera, preferiblemente en cataldn, y en su defecto, en castellano.

2.4.5. Cesidn de equipos y material complementario

El adjudicatario de este lote aportara sin cargo al Hospital los siguientes equipos, en cesién hasta la
finalizacion del contrato:

Sistema de automatizacion para la preparacion de librerias:

e El equipo de automatizacidon debe ser de alta tecnologia para la preparacion de un amplio rango de
librerias NGS, adaptado a multiples protocolos. El equipo debe estar controlado por ordenador con
software especifico para la realizacidn de los distintos flujos de trabajo. Todos los protocolos de los
paneles incluidos en este concurso se tendran que desarrollar, poner a punto y validar in situ con
personal especializado de la plataforma automatizada. Debe permitir el desarrollo y puesta a punto de
nuevos protocolos y otros flujos de trabajo asi como la posible integracion de mddulos adicionales.

e Debe tener Certificado o Marcaje CE acreditativo segun la reglamentacion vigente tanto del
robot como de los elementos suministrados.

e Debe permitir trabajar con un minimo de 48 muestras simultdneas no urgentes y 16 o 24 en caso de
urgencia, preparacion automatica de librerias NGS, normalizacion y pooling de muestras.

e Latecnologia de pipeteo debe estar basada en el desplazamiento de aire, con ocho canales totalmente
independientes con movimientos voliumenes.

e Tiene que disponer de los siguientes mdédulos activos integrados como Termociclador, una posicion
termostatizada entre 4-70°C, al menos dos agitadores con control de temperatura entre 4-70°Cy una
posicién con placa magnética.

e El dispositivo permitird la carga automatica de los carros en la superficie de trabajo del instrumento y
que lea los codigos de barras de los carros, tubos y microplacas, indispensable para la trazabilidad de
todo el proceso.

e Debe disponer de luz UV para la esterilizacién de la estacion de trabajo.

e Llaentraday salida de datos deben ser compatibles con multiples formatos para la integracion en LIM.
Debe tener conectividad integrada con el resto de los equipos del flujo de trabajo.

e Eldispositivo debe poder asegurar la trazabilidad de las muestras mediante lectura de cédigo de barras
durante todo el procesamiento.

e Ellicitador se hara cargo de todos los gastos que suponga la validacién y puesta a punto.

Secuenciador NGS:
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Secuenciador de ultima generacion (NGS) de sobremesa que permita la secuenciacién del exoma
completo, RNA y paneles de genes dirigidos.

El equipo debe cumplir las siguientes caracteristicas técnicas minimas:

e Latecnologia de secuenciacidén que utilice debe basarse en “Sequencing By Synthesis” (SBS).

o El equipo debe generar de 100 millones a 400 millones de lecturas Unicas por experimento de
secuenciaciéon. Ademas, debe tener la capacidad de generar desde 10Gb hasta 240Gb de
informacién por carrera en funcién de su configuracion.

e El equipo debe proporcionar flexibilidad a la hora de configurar el output para diferentes tamafios
de las secuencias obtenidas (longitud de las reads desde 50 a 600 pb), permitiendo la lectura por
ambos extremos de la molécula objeto (secuenciacion paired-end). En este ultimo caso
permitiendo configuraciones asimétricas (distinto nimero de bases leidas por cada extremo).

e El equipo debe admitir reactivos que permitan hasta 600 ciclos de secuenciacion.

e El equipo no debe tener fluidica que requiera lavados/mantenimiento pre o post-utilizacion ni
tampoco requerir vaciamiento de residuos.

e El equipo debe incluir computacion interna basada en tarjetas tipo FPGA que permita el andlisis
simultdneo de los datos y su compresion (el sistema debe incluir un procesador de alto
rendimiento, un minimo de 250 GB de memoria RAM, y un minimo de 3 TB de disco duro SSD).

e El equipo debe incluir un software que permita realizar analisis bioinformatico internamente,
incluyendo variante calling (sustituciones/Indeles/SVs/CNVs) dentro del equipo.

e El equipo debe incluir la posibilidad de realizar analisis secundarios en el propio sistema sin
necesidad de licencias o coste adicionales, asi como de tener acceso a las aplicaciones en la nube.

e (Capacidad de generar datos de secuenciacidn en un Unico equipo sin necesidad de equipamientos
auxiliares para la adaptacion de librerias o generacién de clusters.

e El equipo de secuenciacidn debe ser versatil en cuanto a capacidad de secuenciacion y debe ser
compatible con kits de preparacion de librerias de diversas compaiiias.

e laresolucién debe ser alta, consiguiendo que hasta un 290% de las lecturas superen el Q30 en la
configuracion de lectura 2x100bp.

El licitador debe adjuntar una carta de los fabricantes oficiales en la que se indique que el licitador estd
autorizado para la implementacién del equipo de automatizacidn y del secuenciador NGS para garantizar
el mantenimiento oficial de los equipos.

Sistema de cuantificacion de acidos nucleicos por fluorimetria:

e Equipo de fluorimetria de sobremesa para la cuantificacién de ADN y librerias en tubos individuales de
0.5 mL.

e Calibracion con 2 o 3 puntos estandar, tiempo de lectura inferiores a 5 segundos por muestra.

e Debe ser compatible con los reactivos de alta sensibilidad que no requieran preparacion previa.

Adicionalmente, el proveedor debe hacerse cargo de la instalacién de sistemas SAl que aseguren el
funcionamiento del equipamiento frente a interrupciones o fallos del suministro eléctrico, asi como del
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mantenimiento de estos equipos SAl.

La empresa adjudicataria también debe comprometerse a la aportacién de mejoras, actualizaciones,
novedades y ampliaciones de métodos diagndsticos y de equipos durante la vigencia del contrato, sin coste
para el Hospital Universitario Vall d'Hebron.

Los equipamientos, cables, conectores, aparatos de medida y programadores por la mediciéon de
pardmetros necesarios durante la implantacién y seguimiento irdn a cargo de la empresa adjudicataria. El
numero de programadores necesarios se determinara por el Hospital Universitari Valle d'Hebron en
funcién de sus necesidades.

El Hospital Universitario Vall d'Hebron gestionara individualmente la cesion del contrato de equipamiento
y material complementario mediante el procedimiento establecido por la Unidad de Gestién de Activos.
Esta cesion se formalizard por ambas partes a partir de la resolucién de adjudicacion definitiva del
contrato.

Mantenimiento y Apoyo Técnico:

En la oferta debe estar incluida la instalacién y contratos de mantenimiento de los equipos incluidos
(reparacién de piezas, mano de obra y desplazamiento), reemplazo de reactivos en caso de fallo de
hardware, mantenimiento preventivo ANUAL, soporte técnico de los equipos cedidos por el proveedor,
asi como las actualizaciones de hardware y software.

La instalacion y mantenimiento de los equipos se llevard a cabo por la propia casa comercial oficial de los
equipos correspondientes.

Se pondra a disposicién del cliente soporte por parte del equipo comercial, el equipo de especialistas de
aplicaciones y el equipo clinico de la empresa licitadora, con plan de formacidn y plan de seguimiento de
incidencias.

El adjudicatario se comprometera a proporcionar un soporte técnico para solucionar problemas que
pudieran existir en tiempo real por via telefénica y no demorandose mas de 48 horas en caso de requerir
presencia fisica.

Visita a las instalaciones:

El adjudicatario deberd visitar el Laboratorio de Genética Clinica y Molecular del HUVH previa a la
presentacién de la oferta, a fin de valorar el equipamiento que dispone el laboratorio y debera incluir en
la oferta el suministro de la instrumentacion auxiliar necesaria que no disponga el laboratorio de genética
del Hospital Universitario Vall d'Hebron para la realizacion de las técnicas. La persona de contacto por la
visita sera la Dra. Paula Fernandez (teléfono de contacto 93 489 30 00 extension 6958) o la Dra. Cristina
Cea Arestin (teléfono de contacto 93 489 30 00 extension 2481).
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3. Clausulas de ejecucion basadas en Responsabilidad social corporativa

3.1 Igualdad de género

La empresa contratista en la elaboracién y presentacién del objeto del contrato, debe incorporar la
perspectiva de género y evitar los elementos de discriminacidn sexista en el uso del lenguaje y la imagen.

3.2 Clausula ética

Los licitadores y contratistas asumen las siguientes obligaciones:

e Observar los principios, normas y canones éticos propios de las actividades, oficios y/o profesiones
correspondientes a las prestaciones objeto de los contratos.

e No realizar acciones que pongan en riesgo el interés publico.

e Colaborar con el 6rgano de contratacion en las actuaciones que éste realice para el seguimiento y/o
la evaluacion del cumplimiento del contrato, particularmente facilitando la informacién que le sea
solicitada para estos fines y que la legislaciéon de transparencia y los contratos del sector publico
imponen a los adjudicatarios en relacion con la administracién o administraciones de referencia, sin
perjuicio del cumplimiento de las obligaciones de transparencia que les prevenga.

4. Duracion e importe de la contratacion

4.1 Duracién del contrato

De acuerdo con el articulo 29 de la LCSP, la duracion de un acuerdo marco no puede exceder los cuatro
afios, por tanto, teniendo en cuenta la naturaleza de las prestaciones, las caracteristicas de su
financiacion y la necesidad de someter su realizacidn periédicamente a concurrencia, asi como las
peculiaridades y caracteristicas del sector de actividad del HUVH, la duracion prevista del contrato se ha
establecido desde el dia de adjudicacidn prevista para el dia 01.01.2026 hasta el 31.12.2026.

El contrato prever un plazo de prérroga hasta el dia 31.12.2029, teniendo en cuenta que las
caracteristicas del contrato permaneceran inalterables durante su periodo de duracidn, sin perjuicio de
las modificaciones que puedan introducirse de conformidad con lo establecido en los articulos 203 a 207
de la LCSP.

Con este plazo fijado para la prdrroga conseguimos un equilibrio, dando cumplimiento a la Instruccidn
1/14 de la Oficina de Evaluacion y Supervision de la Contratacion Publica de la Generalidad de Catalufia
para garantizar la concurrencia entre los diversos operadores econdmicos por un lado, y motivando a
los licitadores haciendo que la contratacidon sea mas atractiva desde el punto de vista econdmico.
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4.2 Importe de la contratacion

La elaboracion del presupuesto base de licitacidon se ha realizado de acuerdo con los articulos 100 y
102de la LCSP, cuidando que el presupuesto sea adecuado a los precios del mercado, asi como teniendo
en cuenta los costes directos e indirectos y otros gastos eventuales anualizados, que se describen en el
siguiente cuadro:

Grupo
producto

Descripcion articulo

N2 anual de
determinacion

Precio/por
determinacion

Importe anual
sin IVA

%IVA

Importe anual con

IVA

En

Captura y analisis de datos de
panel de genes para el estudio
de cancer hereditario (3 Mb)

960

231,00 €

221.760,00 €

21%

268.329,60 €

En

Captura y analisis de datos de
panel personalizado de genes
de enfermedades sistema
endocrino (3 Mb)

192

231,00 €

44.352,00 €

21%

53.665,92 €

En

Captura y analisis de datos de
panel personalizado de genes
de cardiopatias hereditarias (3
Mb)

576

231,00 €

133.056,00 €

21%

160.997,76 €

Captura y analisis de datos de
panel personalizado de genes
de Inmunodeficiencias (5Mb)

384

251,00 €

96.384,00 €

21%

116.624,64 €

Captura y analisis de datos de
un panel de genes de
metabolopatias (5Mb)

384

251,00 €

96.384,00 €

21%

116.624,64 €

Captura y analisis de datos de
un panel de genes
enfermedades monogénicas
(5Mb)

576

251,00 €

144.576,00 €

21%

174.936,96 €

Sondas captura ADN
mitocondrial

1000

12,5€

12.500,00 €

21%

15.125,00 €

Cartucho de secuenciacién 80
Gb

2.736

57,00 €

155.952,00 €

21%

188.701,92 €

Cartucho de secuenciacién 30
Gb

336

55,00 €

18.480,00 €

21%

22.360,80 €

IMPORTE ANUAL

923.444,00 €

21%

1.117.367,24 €
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Asimismo, al ser un acuerdo marco referido al suministro de bienes segln necesidades y a precio
unitario, no se ha establecido un presupuesto base de licitacién limitativo ni vinculante.

El presupuesto base de licitacion para el periodo de contrato (desde la adjudicacion prevista por el dia
01.01.2026 hasta el dia 31.12.2026) se ha determinado en 923.444,00 euros IVA excluido,
(1.117.367,24 euros IVA incluido) y un valor estimado de contrato de 3.693.776,00 euros IVA excluido,
atendiendo a la posible prorroga del contrato y posibles modificaciones previstas.

IMPORTE
EJERCICIOS IMPORTE ANUAL IVA (%) ANUAL CON
SIN IVA
IVA

2026 923.444,00 € 21 1.117.367,24 €

2027 (Prérroga) 923.444,00 € 21 1.117.367,24 €
2028 (Prérroga) 923.444,00 € 21 1.117.367,24 €
2029 (Prérroga) 923.444,00 € 21 1.117.367,24 €
TOTAL| 3.693.776,00 € 21 4.469.468,96 €

5. Presentacion de las ofertas

5.1 Presentacion

Es necesario presentar para cada articulo, la oferta econdmica y toda la documentacion acreditativa de los
requisitos técnicos correspondientes.

Las caracteristicas para la presentacidn de la oferta técnica y de la oferta econdmica estdn descritas a
continuacion.

5.2 Oferta técnica

Modelo de oferta técnica - Documentacion a presentar en el sobre n22

La documentacién técnica de las ofertas debe incluir obligatoriamente la siguiente informacién:

e Fichatécnica de producto: es necesario describir los datos especificos del producto. En resumen,
serd necesario indicar la denominacién general del producto, la identificacion de la empresa, los
datos especificos del producto y las acreditaciones y los certificados de cumplimiento de la
legislacién vigente (marcado CE de producto sanitario) y de otros certificados que acrediten la
calidad del producto, emitidos por laboratorios reconocidos oficialmente.

Esta informacidn deberd cumplir los siguientes requisitos para ser tenida en cuenta en la fase de

Pagina 14



® Vall ® Vall
[ ] L]
°&3® d’Hebron d’Hebron

EXPEDIENTE PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
REACTIVOS, EQUIPAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS DE PRUEBAS Pliego de prescripciones técnicas
GENETICAS BASADAS EN SECUENCIACION MASIVA PARA EL AREA DE
GENETICA CLINICA Y MOLECULAR DEL HOSPITAL VALL D’HEBRON CS/AH01/1101445065/26/AMUP

valoracion de ofertas:
1. Identificacidn del producto por medio del cddigo de producto ICS en todas las paginas.
2. Toda esta informacidn debera estar redactada en catalan y/o castellano.
3. Deberad versar, exclusivamente, sobre las caracteristicas técnicas detalladas en la
descripcién del producto vy los criterios de adjudicacién.

En el supuesto de que las empresas licitadoras no presenten la documentacidn técnica del producto, la
oferta técnica no serd evaluada y, por tanto, se rechazara.

El licitador presentard como soporte a la documentacion técnica un maximo de 25 hojas a doble cara (50
en total), con letra formada Arial 11 presentado en DIN A4.

No es necesario incluir documentacion bibliografica de los productos ofrecidos. En caso de que el érgano
de contratacién lo considere oportuno, se requerird a las empresas licitadoras la presentacién de la
documentacion técnica adicional necesaria.

5.3 Presentacion de muestras

El licitador, obligatoriamente, tendrd que entregar las muestras en el Laboratorio de Genética Clinica y
Molecular del HUVH y la persona destinataria de la muestra sera la Dra. Paula Fernandez (teléfono de
contacto 93 489 30 00 extensidn 6958) o la Dra. Cristina Cea Arestin (teléfono de contacto 93 489 30 00
extension 2481).

A la entrega de la muestra, se sellara un certificado que lo acredite y que debera incluirse en el sobre 1 de
la documentacidn a presentar. La no presentacion de este certificado excluira a la empresa del proceso de
licitacion.

Con las muestras presentadas, el Hospital Universitari Vall d'Hebron se reserva el derecho de hacer el
uso que estime conveniente. Si el licitador quiere recuperar el excedente debera indicarlo por escrito en
la Unidad de Gestion Econdmica en el momento de la entrega.

Todos los gastos que puedan producirse para la entrega y recogida de muestras irdn a cargo del
proveedor.

5.4 Oferta econémica

Los precios maximos de licitacion son los precios que figuran en el apartado 4.2 de este pliego de
prescripciones técnicas para cada tipo de material. Las ofertas que excedan del precio maximo sin IVA no
seran valoradas.

6. Condiciones logisticas y de suministro

6.1 Condiciones de suministro
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La empresa adjudicataria retirara los materiales defectuosos y los sustituird por otros nuevos en las
condiciones adecuadas sin cargo alguno.

El material desembalado pero no utilizado y en correcto estado, se devolvera al proveedor, que no lo
facturara.

Asimismo, en caso de que exista material dejado en depdsito por el adjudicatario en el centro destinatario,
debera estar siempre actualizado en cuanto a su caducidad.

6.2 Garantias de suministro

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que garanticen una adecuada
continuidad en el abastecimiento en el Hospital Universitari Vall d'Hebron.

En el caso de imposibilidad del suministro:

e Deberdn comunicarlo a la Unidad de Gestion Econdmica del Hospital.

e Facilitaran una alternativa propia con la suficiente antelacion, para comprobar su idoneidad y ser
aprobada por parte del Hospital.

e En el supuesto de que la alternativa presentada no sea equivalente al producto adjudicado
inicialmente, la Unidad de Gestién Econdmica del Hospital Universitari Vall d'Hebron tomara las
medidas oportunas para garantizar su suministro.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a garantizar el suministro durante la vigencia del contrato
de acuerdo a las cantidades que se establecen en funcién del consumo del Hospital. Las empresas
adjudicatarias tendran que disponer de un teléfono y/o correo electrénico especifico de contacto para
poder tener asegurado el suministro o por cualquier consulta o emergencia que pudiera surgir.

6.3 Previsiones de consumos

Las cantidades por cada uno de los articulos se recogen en el apartado 4.2 de este Pliego de Prescripciones
Técnicas, estas cantidades son estimativas y corresponden a una previsidon de un afio de consumo.

6.4 Plazo de entrega

La empresa adjudicataria debe entregar el material en la fecha y franja horaria que se indica en el pedido
que se reciba.

El plazo maximo de entrega de los productos que se suministren sera de 48 horas en dias habiles desde la
fecha del pedido.

El incumplimiento de estos plazos comportara las sanciones que se especifican en el pliego de clausulas
administrativas particulares, pudiendo incluso comportar la resolucién anticipada del contrato a instancia

Pagina 16



® Vall ® Vall
[ ] L]
°&3® d’Hebron d’Hebron

EXPEDIENTE PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
REACTIVOS, EQUIPAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS DE PRUEBAS Pliego de prescripciones técnicas
GENETICAS BASADAS EN SECUENCIACION MASIVA PARA EL AREA DE
GENETICA CLINICA Y MOLECULAR DEL HOSPITAL VALL D’HEBRON CS/AH01/1101445065/26/AMUP

del 6rgano de contratacion.

6.5 Unidades minimas de pedido

No hay cantidad ni importe minimo de pedido.

6.6 Lugar de entrega de los pedidos

La entrega del material de trato sucesivo, se efectuard en el lugar que se indique en el pedido-mensaje
ORDERS emitido por el operador logistico o centro peticionario. Esta entrega estard debidamente
documentada con el albardn correspondiente.

6.7 Condiciones de envio y embalaje

El producto debe venir correctamente embalado y claramente identificado, acompafiado con el albaran
correspondiente.

Los embalajes tendran que contener la siguiente informacién:
e Referencia

e Lote o numero de serie, segundo proceda
e Caducidad
e Cantidad

En el momento de la recepcién del material se verificara la integridad del embalaje. En caso de que éste
no llegue en las condiciones adecuadas, se devolvera a la empresa.

En relacién al albaran que se entregara por duplicado, debera detallarse la siguiente informacion:
e NIF del proveedor
e Numero de pedido realizado por la Unidad de Gestidon Econdmica del Hospital.
e Codigo SAP del articulo
e Referencia y codigo EAN (GTIN)
e Descripcion del producto
e Numero de lote y caducidad
e Cantidad por referencia
e Precio unitario
e Importe total
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6.8 Trazabilidad de los productos

Para asegurar el cumplimiento de la norma (RD 634/1993 y RD 414/1996), el adjudicatario bajo su
responsabilidad asegurara su correcta identificacion en cada uno de los articulos.

Las cajas vendran etiquetadas con cddigo de barras (cédigo de barras EAN-128) donde se informard al
menos del nimero de serie y de la caducidad.

El albaran identificara el cddigo de articulo, referencia, descripcidon, nimero de serie y caducidad, asi
como la cantidad por referencia.

6.9 Sistema EDI

El Hospital Universitario Vall d'Hebron utiliza el sistema EDI como Unico medio de intercambio de
documentos comerciales con los proveedores, en concreto los siguientes documentos:

e Pedidos a proveedor (mensaje ORDERS D.96A UN EANOOS)

e Respuesta del proveedor al pedido (mensaje ORDRSP D.96A UN EANOO5). En este mensaje
debera verificar los siguientes campos:

e Codigo EAN (GTIN)

e Referencia del producto

e Cantidad

¢ Sitodos los campos son correctos debe confirmar el ORDRSP.

¢ Sino se verifica, sera necesario indicar las incidencias en los campos correspondientes.

Albaran electrénico, mensaje DESADV D 96A UN EAN 005. Este albaran debera detallar los siguientes datos:

e NIF del proveedor

e Numero de orden de entrega o compra (ZOE)

e El cddigo de articulo SAP

e Lareferenciay el codigo EAN (GTIN)

e Ladescripcién del producto

e Elnumero de lote y la caducidad

e El precio unitario

¢ Importe total

e Temperatura de conservacién

e Confirmacion de recepcién o mercancia, mensaje RECADV D96A UN EANOO3

Si la incidencia corresponde a precio y/o referencia, deberad notificarlo a la Unidad de Gestion
Econdémica del Hospital Universitario Vall d'Hebron a través del ORDRSP, y si es necesario, también a
la Gerencia de Compras del ICS mediante la aplicacidn GIC. Al crear la incidencia en el GIC se tendran
que escoger los siguientes parametros:
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AGRUPACION VARIACIONES EN EL PEDIDO

Tipo 010. Errores en precios de material

Motivo Error interpretacién Unidad medida

Error transcripcion

Error de precio en la factura

Antes de la formalizacidn del contrato, los adjudicatarios tendran que aportar un certificado de AECOC
(GS1 SPAIN) acreditando que disponen del sistema con los siguientes datos:

e Punto Operacional (identificador de usuario EDI)

e RedEDI

e Mensaje ORDERS D.96A UN EAN 008

e Mensaje ORDRSP D.96 A UN EAN 005

e Mensaje DESADV D.96A UN EAN 005

e Mensaje RECADV D.96 A UN EAN 003

¢ Disponibilidad para intercambiar dichos mensajes

Transitoriamente, y durante un plazo maximo de 30 dias, a contar desde la fecha de resoluciéon de

adjudicacion definitiva, los adjudicatarios que no dispongan del sistema EDI podrdn visualizar los
pedidos a través de la plataforma.

Web http://comedinet.ediversa.net y podran acceder introduciendo los siguientes datos:

¢ |dentificador
e Contraseia

El incumplimiento de este plazo podra ser causa de la resolucion del contrato de suministro. En esta
plataforma web, los adjudicatarios se podran:

e Configurar una direccion de correo electrénico para recibir los correspondientes avisos de pedido
¢ Visualizar los documentos recibidos
e Generar facilmente los documentos a enviar

Una vez que ya se tenga el usuario en la plataforma validado, el proveedor podra visualizar los
documentos recibidos y generar facilmente los documentos a enviar.
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6.10 Embalajes

Los envios de material deberan realizarse en el almacén del operador logistico Logaritme Serveis
Logistics, AIE o en el almacén que se indique en la ORDER.

Con la excepcién de la entrega de voliumenes pequeios, los envios de material se efectuaran en
albaiiiles que deben cumplir las siguientes condiciones y caracteristicas de embalaje:

e Palés europeos de 1,20 x 0,80 x 1,20, que cumplan la directiva UNE-EN 13698-1 y NIMF-15.

e Palets retractilados

e Palés con un maximo de 750 kg, y altura maxima de 165 cm (la estructura incluida)

e Los palés deben contener un Unico material y lote.

En caso de que el volumen del articulo no supere el contenido de una paleta, podra contener distintos
articulos debidamente ordenados y con identificacion clara externamente. Los albaranes irdn al exterior

del embalaje.

Detalle de la estructura de las paletas:

800 mm

1200 mm_—

100 mnf

275mi~_

145 mm™

S
27,5 mi_

145 mm 382'S mm 145 mm 382's mm 145 mm

Las cajas deben venir etiquetadas con etiquetas cerradas, cddigo de barras EAN-13 y/o EAN-128-
1,con la siguiente informacién:
e Referencia

e |Lote
e Caducidad
e Cantidad

La referencia de la etiqueta debe ser la referencia adjudicada, que se correspondera con la indicada en la
oferta econdmica en el campo f renc.

En el momento de la recepcién del material, en el centro destinatario se verificara la integridad
del embalaje. En caso de que no esté en condiciones se devolvera a la empresa.
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6.11 El albaran

Es necesario presentar:
e Albaran en soporte papel por duplicado
e Albaran electréonico, mensaje DESADV D 96A UN EANOO5

Este albaran deberd detallar, de forma obligatoria, los siguientes datos:
¢ NIF del proveedor
e Numero de orden de entrega o compra (ZOE)
e Elcdodigo de articulo SAP, y en su caso, el cddigo de articulo del operador logistico
e Lareferenciay el codigo EAN (GTIN).
e La descripcién del producto
e Elnumero de lote y la caducidad
e La cantidad por referencia
e El precio unitario
e Importe total
e Temperatura de conservacion

6.12 Recepcidn de mercancia

Cuando llega la agencia de transporte del proveedor, el transportista entrega los albaranes a la
oficina de recepcion, donde se comprueba si el pedido puede aceptarse o no.

Verificada la admisién de la mercancia, se dara la orden de descarga al transportista y se sellara con
la fecha de la recepcion y la conformidad pendiente de examen de la mercancia. Se dara copia al
transportista junto con el boletin de recepcién para que proceda a la descarga del material ya la
ordenacion, segun las indicaciones del operario del muelle.

Si no lleva los albaranes del proveedor o comprobante de entrega la referencia del albaran
electronico DESADV, se rechazara la mercancia. Esta mercancia queda en cuarentena, hasta que se
compruebe el estado, caducidad, cantidad, lote y forma de presentacion.

Efectuada la revisidn, dentro de las 72 horas de plazo maximo, tal y como establecen las RAAC,
Recomendaciones por la Administracion Comercial Eficiente, establecidas por el Comité del Sector
Salud de GS1 ESPANA, se envia al proveedor el correspondiente mensaje RECADV, con la
conformidad o incidencia que se haya detectado.

En caso de que exista alguna incidencia se comunicara al proveedor via correo electrénico.

Si la cantidad entregada es diferente a la que consta en el albaran, se hara la recepcion por la
cantidad real entregada, y se comunicara la incidencia al proveedor, a fin de que confeccione la
factura por la cantidad real recibida. En este caso, la cantidad que ha quedado pendiente de ser
suministrada, se entregara lo antes posible, con el mismo ndmero del pedido que ha quedado
parcialmente servido.
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6.13 Motivos por los que se rechaza una mercancia

A.-La caducidad es inferior a la minima indicada en la ficha de atributos logisticos cumplimentada
en el momento de la adjudicacion.

B.-La forma de presentacion es diferente, por lo que la cantidad entregada no es multiplo de la
unidad pedida.

C.-Las condiciones del producto no son correctas, por ejemplo: embalaje roto, no conservacién de
la cadena de frio, o cualquier incidencia que haga que no se pueda poner el producto en situaciéon
de stock disponible.

Si se detecta la incidencia en el momento de la descarga, se rechazara la mercancia y el propio
transportista de la agencia se lleva el material.

En caso de detectarse en la revisién posterior, el proveedor dispone de 30 dias para retirar la
mercancia del almacén de Logaritme.

D.-Cualquier entrega que no cumpla las condiciones de embalaje exigidas.

En caso de que la agencia de transporte lleve mercancias de mas de un proveedor y se le rechace
la mercancia de uno de ellos y no pueda llevarse sélo la mercancia rechazada, si no descarga las de
los demads proveedores de la expedicidn, al no entregarse, constara como suministro pendiente.

6.14 Condiciones de las entregas directas al centro peticionario (no pasan por el operador
logistico)

Las condiciones de las entregas a los centros peticionarios que no requieran ser entregadas al
operador logistico Logaritme, deberan ajustarse a las condiciones que establezca cada centro, que
deberan establecerse antes del inicio de ejecucion.

7 Notificacion de incidencias

Las incidencias que en relacion con los materiales adjudicados puedan producirse respecto a
precios, referencias, discontinuidades u obsolescencias, cesidn a otros proveedores, etc. asi como,
si se precisa alguna aclaracion a la adjudicacién o informar a la adjudicacion de referencias
erroneas, deberan notificarse a la Unidad de Gestidn Econdmica del Hospital.

8 Innovacion tecnoldgica

El adjudicatario ofrecerda en el Hospital Universitari Vall d'Hebron los avances y mejoras
tecnoldgicas que los materiales adjudicados experimenten durante la ejecucion de la contratacion.

En lo : o ‘ | I ) l6gi
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implante podra ser sustituido por el adjudicado.

En caso de que estas innovaciones tecnoldgicas tengan como repercusion un incremento de precio,
el proveedor deberd informar al Hospital que debera realizar una previa validacién técnica y
econdmica y su incorporacién deberd ser valorada por la comisidn técnica correspondiente. Si para
la aprobacion de la comisidn técnica de este material es necesario efectuar alguna prueba, el
proveedor se compromete a suministrar el material sin coste por el centro hospitalario, con las
mismas garantias.

9 Facturacion electrénica

Las empresas adjudicatarias pueden enviar sus facturas mediante cualquiera de los siguientes
formatos electrénicos:

Formato facturae
Formato EDIFACT

En caso de querer utilizar este ultimo, antes de empezar a enviar las facturas su proveedor EDI
deberad haber pedido la interconexiéon de su buzén con el Instituto Catalan de la Salud. El
intercambio de mensajes se realiza utilizando procedimientos comunes con otras administraciones,
tal y como se describe en el Servicio eFact del Consorcio de Administracién Abierta de Cataluiia

(Consorci AOC)

Para obtener mas informacién referente a las particularidades del ICS referentes a este intercambio
electrénico y contenido de los mensajes, las empresas pueden acceder a:

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

o solicitar informacidn complementaria a: conformidad.facturas@vallhebron.cat

Dra. Roser Ferrer Costa
Directora Laboratorios Clinicos
Hospital Universitario Vall d'Hebron
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Normas de seguridad para los chéferes de los vehiculos de transporte de mercancias

El operador logistico tiene unas instrucciones con las normas de seguridad para los chéferes mientras
estén en sus instalaciones, cuyo detalle es el siguiente:

NORMAS DE SEGURIDAD TRANSPORTISTAS

Con el objetivo de evitar situaciones de riesgo de accidente en las instalaciones de entrega, procede en
todo momento desde el acceso a nuestras instalaciones, seguir las siguientes instrucciones:

1. Acceso en el recinto. Identifiquese cuando llegue a la empresa (garita de control de accesos). @
2. Circulacién. Respete la velocidad méxima de 10 km/h, asi como los sentidos permitidos de
circulacién, conforme a la sefializacion existente. VELOCIOAD

MAXIMA

3. Carga-descarga de material de la caja del camidn. Sigue las indicaciones del personal de
Logaritmo, y en todo caso conforme a las siguientes normas:

a. No se iniciara hasta que el camién se encuentre situado en la zona definida y totalmente
estacionado, con el motor parado y vehiculo totalmente inmovilizado. Se hard uso obligatorio de calgo
en las ruedas en caso de que por motivo de rampa o desnivel debe asegurar la inmovilizacion de vehiculo.
En ningun caso permanecera parado con el motor en marcha.

b. Cuando usted conductor, y/o personal acompafiante, tenga que bajar del camion, deberd
utilizar obligatoriamente chaleco o ropa reflectante y calzado de seguridad.

o Posteriormente se procederd a abrir la caja del camidn, abaten las puertas, y desplazando

los toldos en caso necesario. ES OBLIGATORIO
) o ) o PONER CALZOS
d. Seguidamente se dirigira a los operarios de la zona de muelles que le daran las indicaciones

necesarias para realizar la descarga

e. Una vez finalizada la carga/descarga, se procedera a cerrar las puertas y correr los toldos y
posteriormente se podrad iniciar el desplazamiento del vehiculo.

f. Queda totalmente prohibido saltar por la zona de los muelles.

4. Por el acceso a la zona del almacén, es obligatorio el uso de calzado de seguridad y chaleco USQ OBLICATORO
reflectante. Sigue las instrucciones del personal de Logaritme en todo momento y utilice siempre los a——
pasos habilitados para peatones.

ALZADO
DE SEGURIDAD

5. Comiday beber sélo en las zonas habilitadas.

6. En caso de emergencia:
Abandone el puesto de trabajo en condiciones

seguras. Siga las instrucciones del personal de
Logaritme Vaya a punto de reunién (garita de

entrada)

NORMAS DE SEGURIDAD VISITAS
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Con el objeto de evitar situaciones de riesgo de accidente en las instalaciones donde se entreguen las

mercancias, procede en todo momento desde el acceso a nuestras instalaciones de acuerdo con las
siguientes instrucciones:

1.  Accesoen el recinto. Una sesién cuando llegue a la empresa (garita de control de @

accesos).
2. Circulacion. Respete la velocidad maxima de 10 km/h, asi como los sentidos permitidos
decirculacion, conforme a la sefializacion existente. VELOCIOAD
WAXIMA

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO
/ . . . REFLECTANTE

3. Para el acceso a la zona de almacén, es obligatorio el uso de calzado de seguridad y chaleco

reflectante. Siga las instrucciones del personal de Logaritme en todo momento y utilice

siempre los pasos habilitados para peatones. @

ES OBLIGATORIO
EL USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD

4. Comer y beber sélo en las zonas habilitadas.

5. En caso de emergencia:

Abandone el puesto de trabajo en condiciones seguras. Siga las instrucciones del personal de
Logaritme Vaya a punto de reunién (garita de entrada)

No utilice el teléfono hasta nuevo aviso.




