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1. Antecedents

La Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant FGS) es veu en
la necessitat de incorporar un separador cel-lular MACS, més concretament es requereix incorporar
un (1) separador AutoMACS NEO de la casa comercial Miltenyi Biotec S.L. L’equipament a
incorporar només pot ser de la marca Miltenyi Biotec S.L. Aquest fet i d’altres que justifiquen
I’exclusivitat de I'equipament es descriuen en la Memoria Justificativa de la licitacié.

Aguest document pretén definir les prescripcions tecniques particulars de I'equipament i els seus
accessoris, aixd com les de la seva instal-lacié i posada en marxa.

2. Abast del contracte

L’abast del present expedient de contractacié consisteix en el subministrament, instal-lacié, posada
en funcionament, manteniment i subministrament de fungible per la incorporacié d’un (1)
separador cel-lular MACS pel servei d’Immunologia de la FGS tal i com es descriu en |'apartat de
prescripcions generals. L'equip i les seves caracteristiques es defineixen en el seglient punt de
prescripcions generals.

3. Prescripcions generals

El contracte consisteix en el subministrament, instal-lacid, muntatge i posada en funcionament de :
e AutoMACS NEO amb les seglients caracteristiques:

- Separacié cel-lular basat en marcatge magnetic.

- Permet la separacid cel-lular positiva o intacta.

- Permet I'automarcatge de les mostres.

- Separacié magnetica automatitzada.

- Capacitat: 2x108 cél-lules diana d'un total de 4x109 cél-lules. Fins a 28 ml de sang
total, fins a 28 ml de buffy coat.

- Rang de volum de pipetej: 0,02 a 50 ml

- Rang de volum d'entrada de mostra: 0,25 a 8 ml/min

- Tampons estandard i contenidors de deixalla, en els quals s'inclou sensor
d'ompliment per a un monitoratge continu dels nivells de liquids.

- Neteja automatica amb diversos programes de rentada.

- Programari amb gestié d'usuaris, lector de codi de barres i amb capacitat de crear
informes d'execucié.

- Ordinador integrat amb pantalla tactil de 10.1” d'alta resolucid.

- Disseny compacte de sobretaula.

- Grandaria: 605x384x395-500 mm (pantalla tactil ajustable)
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- Pes:31kg

4. Condicions de subministrament

El subministrament de I'article objecte de la present licitacié es fara a la FGS. Per tant, I'adjudicatari
haura d’efectuar els treballs de transport i muntatge a partir de la data que determini la FGS en el
termini no superior a 1 mes des de la formalitzacié del contracte.

L'equipament es subministrara amb tots els accessoris necessaris per a un correcte funcionament,

instal-lant-se en les dependéncies definitives i encarregant-se I'adjudicatari de la retirada dels
embalatges.

5. Condicions del servei de manteniment

El manteniment integral té com a finalitat que lI'equip estigui sempre en perfecte estat de
funcionament, i comporta la realitzacié dels manteniments segiients:

= Preventiu: controls de supervisi6 o substitucions periodiques fixats pel pla de
manteniment indicat pel fabricant.

= Correctiu: totes les accions necessaries per reparar I’equipament em cas d’avaria.

=  Predictiu: deteccid de defectes o fallades en les etapes incidents amb I'objectiu
d’evitar aturades del sistema innecessaries.

= Tecnic-legal: aquelles inspeccions que siguin normatives a realitzar en els sistemes
per part del fabricant o mantenidor autoritzat per aquest.

D'acord amb I'objectiu de garantir la maxima disponibilitat de I'equip, I'adjudicatari haura
d'organitzar les tasques de manteniment fora de I'horari de funcionament del sistema o en els
moments en que menys s'interfereixi en I'activitat assistencial, sempre que aixo sigui possible.

El manteniment integral de I'equipament posat a disposicié implica que I'adjudicatari assumeix
totes les tasques de manteniment inherents amb la substitucié de totes les peces i recanvis del
sistema principal objecte de la licitacid. Igualment, totes aquelles reparacions que siguin
motivades per qualsevol mena d'accident, incident, Us inadequat, etc. i siguin ocasionats per
qualsevol agent, restaran cobertes i I'adjudicatari assumira la seva reparacid, bé sigui mitjancant
una asseguranca especifica contractada per I'adjudicatari o bé per ell mateix a través de la
prestacié del servei. La resta de sistemes auxiliars subministrats per Milteny Biotec S.L., pero
d’altres fabricants, només disposaran de la garantia corresponent fent-se carrec de
manteniment la FGS.
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El licitador haura de presentar un pla de manteniment preventiu, correctiu, predictiu i técnic-
legal el qual haura de garantir com a minim els segiients items:

a) Assegurar el funcionament ininterromput de I'equip i sistemes associats minimitzant
les possibles aturades per avaria.

b) La disminucié del temps de resposta davant una avaria, aplicant totes les mesures
tecnologiques disponibles, entre d'altres, la gestid remota del manteniment, si és
possible.

c) La garantia d'una seguretat integral sobre els elements que conformen el sistema
d'acord amb les condicions de fabricacid, per a la qual cosa es controlaran els
principals parametres de forma periddica.

d) Manteniment del software, si n'hi ha, per a la comptabilitzacié automatica de I'Us
efectiu de cada aparell.

e) La gestid, manteniment i posada a disposicid del responsable del contracte dels
seglients informes:

= Relacid inventariada de tots els components del sistema.

= Historic d'avaries i incidencies.

=  Planificacié del manteniment preventiu

= |ndicadors de disponibilitat i indicadors de qualitat del servei prestat
= Revisions tecnic-legals.

f)  El manteniment ha d’incloure tots els elements que composen I'equipament objecte
del manteniment.

El proveidor ha de garantir tant la reposiciéd com el servei de manteniment de les diferents
parts de I'equip durant tota la vigéncia del contracte.

6. Subministrament del fungible

L'adjudicatari haura de lliurar aquell fungible necessari per la correcta utilitzaciéd de I'equipament
objecte del contracte.

L’acreditacié de la documentacio tecnica s’ha de presentar en format digital on han de constar els
seglients documents:
- Fitxa técnica del producte i les segilients dades:
o Foto/dibuix del producte.
o Referéncia del fabricant: codi amb el que el fabricant identifica el producte.
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o Referéncia del distribuidor: codi amb el que el distribuidor / licitador
identifica el producte.

Marca comercial de I'article.

Descripcio de les caracteristiques basiques del producte.

Descripcio de la composicié del producte.

O O O O

Mesures: indicacié de les mides del producte, com la llargada, amplada,
diametre, etc.

Certificacié de lliure de latex.

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

o Fitxes tecniques de seguretat, si s’escau.

En el cas de que hi hagi equips associats o altre material fungible associat, no codificat, s’haura de
facilitar la fitxa teécnica o facilitar enllag pagina web on es pugui trobar aquesta.

Per tal de garantir I'Gs correcte i eficient de tot el material i equipament associat descrit,
I’adjudicatari haura de comprometre’s a proporcionar la formacio teorica i practica necessaria en cas
que es requereixi.

Per als productes esterils: en tots els productes haura d’apareixer a I'envas la data de caducitat,
numero de lot, procediment d’esterilitzacio, referéncia, simbologia adequada, quantitat de producte
per envas i codi de barres, si es disposa del mateix. En tot cas s’haura d’indicar aquesta caracteristica.

En cas que durant la vigencia del concurs, hi hagués canvis de les caracteristiques técniques
orientades a augmentar la seguretat del pacient, el proveidor s’ha de comprometre a incorporar-les
sense cap cost addicional per I'FGS.

Tot i que en les descripcions tecniques d’alguns materials d’aquest expedient puguin incloure
referéncies especifiques de productes, es podran presentar ofertes amb referéencies equivalents,
sempre i quan tinguin la mateixa funcionalitat i acompleixin les descripcions técniques indicades en
el present plec.

El licitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable a aquest material.
Si al llarg de la vigéncia del contracte, el material adjudicat sofris evolucié tecnologica, millores,
variacid o substitucié en els seus components, aquests seran subministrats en les mateixes

condicions economiques del contracte.

L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, I'assessorament tecnic i assistencial per
la utilitzacié dels productes subministrats.
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En tot cas, si la normativa aplicable es modifiqués en el periode de vigencia del contracte, 'empresa
adjudicataria restara obligada a I'adequacid dels béns adjudicats a la normativa que, si escau, fos de
nova aplicacid.

L'empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament durant la vigéncia del contracte
d’acord amb les quantitats establertes, i assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen el
present plec.

Tot i que I'oferta s’ha de presentar per procediment, el licitador haura d’incloure un llistat amb tot el
fungible inclos i el seu cost, tal i com s’indica a I’Annex de complimentacié economic.

= Denominacid i descripcié de condicions o caracteristiques complementaries que s’exigeixen

Les quantitats que figuren al present expedient sdn merament estimatives del consum de
I’'Hospital en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacié a 'alca o a la baixa,
en funcié de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran de subministrar
d’acord amb les programacions que estableixi el Departament de Compres.

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

Si durant la vigéncia del contracte, s'innovessin o milloressin les caracteristiques sol-licitades a les
fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de contractacié, sempre que
comportin un interés d’Us o servei i es mantingui el preu adjudicat, les quals seran valorades pel
comiteé tecnic designat. Inclou I'actualitzacié permanent dels equips a les innovacions que vagin
sorgint al llarg de la vida del contracte.

L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, I'assessorament tecnic i assistencial
per la utilitzacio dels productes .

L’adjudicatari esta obligat a aportar valoracié economica de I'equipament en cessid, si s’escau.

= Terminii condicions de lliurament
e Ellliurament de material es realitzara en la data i lloc que s’indiqui a la comanda.

e En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible al Departament de
Logistica. Els incompliments dels Iliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats
conforme la Llei i allo que estipulen les bases de la licitacié..
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El lliurament de qualsevol tipus de material o medicament haura de ser atenent a una
comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni
s’acceptara el lliurament de més unitats de les sol-licitades a la comanda..

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

La comanda minima sera d’una unitat de I'embalatge minim adjudicat.

L’adjudicatari esta obligat a comunicar al Servei corresponent i al departament de compres
gualsevol modificacié de referéncia o caracteristiques del producte per causes técniques o
de millora, indicant I'antiga i la nova denominacié, assumint tot cost addicional per efectuar
el canvi i sense que suposi cap increment del preu. Si les noves caracteristiques no
s’adequessin a les necessitats originals del contracte no haura compromis del seu consum.

En tot cas, I'organ de contractacid, per propia iniciativa i de conformitat amb I’adjudicatari o
a instancia d’aquest, pot incloure bens dels tipus adjudicat o similars quan hi hagin motius
d’interes public o de novetat tecnologica o configuracid respecte als adjudicats, i que la seva
comercialitzacié s’hagi iniciat amb posterioritat a la data limit de la presentacié d’ofertes,
sempre que el seu preu sigui igual o inferior a I'adjudicat i compleixi els requisits legals i
administratius especificats a la contractacio.

Les condicions de Iliurament sén les que s’estableixen en I’Annex condicions de lliurament
fungible.

Obligacions del contractista

El contractista esta obligat a complir el termini d’execucié del contracte en els terminis previstos en

aquest document i en la seva oferta aixi com lliurar els béns objecte del contracte en temps i llocs

fixats en el contracte.

Condicions d’instal-lacié del sistema:

La instal-lacio del sistema ha d’incloure:

- Instal-lacié i posta a punt de tots els sistemes oferts.

- Interconnexid de tots els elements que formen I'equip.

- Totes aquelles operacions no detallades anteriorment que calgui realitzar per a la
correcta instal-lacid i posada en funcionament de I'equip.

- Les interconnexions de tipus eléctric i de control entre el quadre electric de I'equip i el
propi equip anira a carrec del proveidor.
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= L'oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I'equip, que haura de ser duta a terme
d’acord a les directrius técniques de la direccié de manteniment i obres del centre.

El subministrament, instal-lacid i posada en funcionament de l'equipament objecte d’aquest
expedient, van a carrec de l'adjudicatari i estaran incloses en el preu de licitacid. L'empresa
adjudicataria, una vegada instal-lat I'equip, haura de realitzar les proves d’acceptacié corresponents.
Les proves es realitzaran en presencia del personal, técnicament qualificat, autoritzat pel centre.

= Pla de Formacio:

El contractista haura de prestar la corresponent formacié al personal de la FGS. En aquest sentit
presentara i consensuara amb la FGS un Pla de Formacié amb I'objectiu d’oferir accions formatives
inicials pel personal al respecte del funcionament i Us del modul de manera que s’optimitzi el seu
rendiment i s’aconsegueixi una eficiencia optima que millori la qualitat assistencial.

= Normativa obligatoria:
Tots els components del sistema hauran de complir amb el que estableix la legislacié espanyola i
comunitaria vigent que sigui d’aplicacid, aixi com altres normes aplicables obligatoriament:

- Reial Decret 414/1996, d’1 de marg, relatiu a la regulacié de productes sanitaris
(Directiva 93/42/CEE relativa a productes sanitaris).

- CEI601.1 (UNE 606061.1), sobre els nivells de Seguretat Eléctrica

- Reial Decret 842/2.002, de 2 d’agost, per el que s’aprova el Reglament Electrotécnic de
Baixa Tensio

- Marca CE

Documentacié técnica complementaria: Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha
d’incloure la segiient documentacio redactada en catala i/o en castella:

- 2 manuals complets d’instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions
de les seves diferents parts, incloent-hi la preparacio, posada en marxa, precaucions i
mesures en cas d’avaries.

- 2 manuals d’instal-lacio, amb totes les instruccions de regulacié, incloent-hi les
instruccions de muntatge d’accessoris i la seva aplicacid.

- 2 manuals d’instruccions de manteniment que ha de contenir les instruccions seglients:
Instruccions de manteniment preventiu, Planols i esquemes, amb dimensions, Relacié de
components i recanvis que calgui canviar amb més freqiieéncia, Esquema tecnic sobre el
muntatge dels accessoris i recanvis, Instruccions de manteniment correctiu, incloent-hi la
relacié d’avaries més usuals i la seva solucio.
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Garantia
El termini de garantia de I'’equip ofert sera minim d’un (1) any.

Barcelona, a 13 de marg del 2026

Dr. Alfons Torrego Vistiplau
Responsable del contracte Sr. Rubén Moragues i Pastor
Director Medic Direccid Serveis Generals
Vistiplau

Joan Carles Rueda
Sotsdirector Tecnologia Médica

NOTA: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacio amb la signatura electronica
emesa per les persones competents.

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

NOTA 2: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix conflicte
d’interés en la propia actuacio professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons el que
consta al Protocol en relacio als Conflictes d’interés aprovat per la Fundacio de Gestio Sanitaria de I’Hospital de
la Santa Creu i Sant Pau.




