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1. ANTECEDENTS

La Fundacio de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant FGS) es

veu en la necessitat de renovar dos (2) seqiienciadors Sanger.

Aquest document pretén definir les prescripcions técniques 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, i
posada en funcionament de dos (2) seqiienciadors Sanger per 'area de Gendmica Clinica de la

FGS, tal i com es descriu en I'apartat de prescripcions generals.

Els equips i les seves caracteristiques es defineixen en el seguent punt de prescripcions generals.

3. PRESCRIPCIONS GENERALS

El contracte consisteix en el subministrament, instal-lacié, muntatge i posada en funcionament
de dos (2) seqiienciadors Sanger. Les especificacions técniques dels elements que formen part

de cara la present licitacié sén;

e Un Seqilenciador Sanger 24 capil-lars, amb les seglients caracteristiques:

- L'equip haura de disposar d'un minim de 24 capil-lars i un sistema de deteccid
multicolor capag de distingir almenys 8 fluorocroms.

- El sistema haura de permetre el seu Us en entorns de recerca i diagnostic, amb
capacitat per a operar en modes RUO, IUQ i IVD, segons aplicacio.

- L'equip ha de poder realitzar seqlienciacid Sanger i analisi de fragments amb un Unic
polimer. Aquesta caracteristica permet reduir la variabilitat associada a la
configuracié dels assajos, minimitzar el risc d’errors técnics i optimitzar la gestio dels
processos analitics, garantint una operativa més eficient, estable i continuada del
servei.

El sistema haura d'incloure una llicencia de programari de gestid i analisi amb una

vigéncia minima de cinc anys, que integri en una Unica plataforma les funcionalitats de
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sequenciacié Sanger i analisi de fragments, i permeti I'accés concurrent d'almenys cinc

usuaris.

Aguest requisit respon a la necessitat d’assegurar una gestié eficient de I’activitat en un

entorn de treball multiusuari amb elevada carrega assistencial. L’accés concurrent al

programari de gestid i analisi permet el treball simultani de diferents professionals sobre
diferents series de dades, optimitzant els fluxos de treball, reduint els temps de resposta

i garantint la continuitat i fluidesa dels processos d’analisi i validacié dels resultats. A

més, la integracié en una Unica plataforma de les funcionalitats de seqiienciacié Sanger

i d’analisi de fragments permet unificar el flux analitic, amb un impacte directe en la

tracabilitat, la consistencia en la interpretacid i I'eficiencia operativa del procés

diagnostic, aixi com en la qualitat i els temps de resposta.

- Elsistema haura de poder operar de manera autonoma, amb programari de control
integrat o embegut, sense necessitat obligatoria d'un ordinador extern per al seu
funcionament basic. Aixi mateix, haura de permetre la seva connexié i control
mitjancant un ordinador de sobretaula o portatil quan aixi es requereixi.

- Ha de tenir una velocitat d'aproximadament 30 minuts per a seqiienciacions curtes
(fins a 350 bp), de 40 minuts per a carreres mitjanes (uns 500 bp) i de 2 hores maxim
per a carreres llargues (unes 800 bp).

- El sistema haura de disposar d'una font d'excitacié optica d'estat solid d'alta
estabilitat i llarga vida util, adequada per a aplicacions de deteccié multicolor en
sequenciacié Sanger i analisi de fragments, garantint la reproductibilitat del senyal
analitic.

- Gran capacitat d'emmagatzematge intern amb disc dur minim de 512 GB.

- Lequip ofertat ha de disposar de marcatge CE-IVD conforme al Reglament (UE)
2017/746 (IVDR) vigent en el moment de la present licitacid per a les aplicacions de
sequienciacié Sanger i/o analisi de fragments objecte del contracte.

e Un Sequenciador Sanger 8 capil-lars, amb les seglients caracteristiques:

- L'equip haura de disposar d'un minim de 8 capil-lars i un sistema de deteccié
multicolor capag de distingir almenys 8 fluorocroms.

- El sistema haura de permetre el seu Us en entorns de recerca i diagnostic, amb
capacitat per a operar en modes RUQ, IUO i IVD, segons aplicacio.

- L'equip ha de poder realitzar seqlienciacid Sanger i analisi de fragments amb un Unic
polimer. Aquesta caracteristica permet reduir la variabilitat associada a la
configuracié dels assajos, minimitzar el risc d’errors técnics i optimitzar la gestio dels
processos analitics, garantint una operativa més eficient, estable i continuada del
servei.

El sistema haura d'incloure una llicencia de programari de gestid i analisi amb una

vigéncia minima de cinc anys, que integri en una Unica plataforma les funcionalitats de

seqienciacié Sanger i analisi de fragments, i permeti I'accés concurrent d'almenys cinc
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usuaris. Aquest requisit respon a la necessitat d’assegurar una gestid eficient de

I'activitat en un entorn de treball multiusuari amb elevada carrega assistencial. L'accés

concurrent al programari de gestid i analisi permet el treball simultani de diferents

professionals sobre diferents séries de dades, optimitzant els fluxos de treball, reduint

els temps de resposta i garantint la continuitat i fluidesa dels processos d’analisi i

validacié dels resultats. A més, la integracié6 en una Unica plataforma de les

funcionalitats de sequlenciacid Sanger i d’analisi de fragments permet unificar el flux

analitic, amb un impacte directe en la tragabilitat, la consisténcia en la interpretacid i

I’eficiencia operativa del procés diagnostic, aixi com en la qualitat i els temps de

resposta.

El sistema haura de poder operar de manera autbnoma, amb programari de control
integrat o embegut, sense necessitat obligatoria d'un ordinador extern per al seu
funcionament basic. Aixi mateix, haura de permetre la seva connexié i control
mitjancant un ordinador de sobretaula o portatil quan aixi es requereixi.

Ha de tenir una velocitat d'aproximadament 30 minuts per a seqiienciacions curtes
(fins a 350 bp), de 40 minuts per a carreres mitjanes (uns 500 bp) i de 2 hores maxim
per a carreres llargues (unes 800 bp).

El sistema haura de disposar d'una font d'excitacié optica d'estat solid d'alta
estabilitat i llarga vida util, adequada per a aplicacions de deteccié multicolor en
seqlienciacio Sanger i analisi de fragments, garantint la reproductibilitat del senyal
analitic.

Gran capacitat d'emmagatzematge intern amb disc dur minim de 512 GB.

L’equip ofertat ha de disposar de marcatge CE-IVD conforme al Reglament (UE)
2017/746 (IVDR) vigent en el moment de la present licitacié per a les aplicacions de
sequienciacié Sanger i/o analisi de fragments objecte del contracte.

Addicionalment, els dos equips han de constituir un Unic sistema de sequenciacié, atés que els

resultats han de ser comparables independentment es faci en el sistema de 8 o de 24 capilars, i

aixd només es pot grantir si comparteixen la tecnologia de sequenciacio i disposen d’'una Unica

plataforma d‘analisi de dades. Per tant, els dos equips hauran de pertanyer a una mateixa

plataforma tecnoldgica, compartint programari i metodologia analitica.

4. CONDICIONS DE SUBMINISTRAMENT

El subministrament dels articles objecte de la present licitacié es fara a 'Hospital de la Santa

Creu i Sant Pau. Per tant, I'adjudicatari haura d'efectuar els treballs de transport i muntatge a

partir de la data que determini I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau en el termini no superior a 1

mes des de la formalitzacié del contracte.
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L'equipament es subministrara amb tots els accessoris necessaris per a un correcte
funcionament, instal-lant-se en les dependeéncies definitives i encarregant-se l'adjudicatari de la

retirada dels embalatges.
5. OBLIGACIONS DEL CONTRATISTA

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 instal-lar-ho a la seccié de Geneética del Servei de Laboratoris de I'Hospital de la Santa Creu i

Sant Pau..

= Condicions d’instal-lacio del sistema:

La instal-lacié del sistema ha d'incloure:

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

- Interconnexié 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 eléctric de I'equip
i el propi equip anira a carrec del proveidor.

= |’oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I'equip d’acord amb les directrius de la
direccié de manteniment i obres del centre.

El subministrament, instal-lacié i posada en funcionament de I'equipament objecte d'aquest
expedient, van a carrec de l'adjudicatari i estaran incloses en el preu de licitacié. L'empresa
adjudicataria, una vegada installat l'equip, haura de realitzar les proves d'acceptacid
corresponents. Les proves es realitzaran en preséncia 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 l'objectiu d'oferir accions
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formatives inicials pel personal al respecte del funcionament i Us del modul de manera que

s'‘optimitzi el seu rendiment i s'aconsegueixi una eficiéncia 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:

Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d'abril de 2017,
sobre els productes sanitaris (MDR).

Reial Decret 192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris.
UNE-EN IEC 60601-1, relativa a la seguretat basica i funcionament essencial dels
equips electromedics.

UNE-EN IEC 60601-1-2, relativa a compatibilitat electromagnetica dels equips
electromedics.

Reial Decret 842/2002, pel qual s'aprova el Reglament Electrotécnic de Baixa Tensio
(REBT).

Marcatge CE conforme al Reglament (UE) 2017/745.

Documentacié técnica complementaria: Amb el subministrament dels I'equips, el proveidor ha

d'incloure la seglient documentacié redactada en catala i/o en castella:

Garantia

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

2 manuals d’instal-lacid, amb totes les instruccions de regulacio, 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, Relaci6 de components i recanvis que calgui canviar amb més
freqiiéncia, Esquema técnic sobre el muntatge dels accessoris i recanvis,
Instruccions de manteniment correctiu, incloent-hi la relacié d’avaries més usuals i
la seva solucid.

El termini de garantia de I'equip ofert sera minim de dos (2) anys.
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Barcelona, 08 de Juliol de 2026

Rubén Moragues Pastor

Director de Serveis Generals

NOTA : El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura electronica emesa per
la persona competent.

NOTA 1: A tots els efectes, es considera que la data d'aguest 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 actuacié professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons el que consta al Protocol en

relacié als Conflictes d'interés aprovat per la Fundacié de Gestié Sanitaria de I'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.



