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1. Objecte de la contractacié

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacid del Subministrament de reactius i cessi6 d'equipament de
cromatografia liquida d'ultra alt rendiment amb deteccié UV i espectrometria per als laboratoris clinics de
I'Hospital Universitari de Bellvitge

A ’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 previsié podra
ser modificada a I'alga 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 indemnitzacid
per la variacié.

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

2. Organ de contractacié

L’organ de contractacid és I’Hospital Universitari Bellvitge.

3. Estructura del procediment

Reactius per Cromatograf liquid d'ultra alt rendiment amb detector UV/vi i Equip de cromatografia
liquida d'ultra alt rendiment a/injector automatic termostatitzat, bomba binaria, compartiment
p/columnes termostatitzat acoblat a detector d'espectrometria de masses de quadrupols en
tandem i font de ionitzacio electrosprai/APCI.

Sera d’obligat compliment presentar oferta per la totalitat d'aquests: Reactius per Cromatograf
liquid d’ultra alt rendiment amb detector UV/vi i Equip de cromatografia liquida d'ultra alt
rendiment a/injector automatic termostatitzat, bomba binaria, compartiment p/columnes
termostatitzat acoblat a detector d'espectrometria de masses de quadrupols en tandem i font
d'ionitzacio electrosprai/APClI,

No s’admeten ofertes variants.

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

4. Especificacions teécniques
4.1. Especificacions técniques generals

Les caracteristiques tecniques que conformen |'objecte de la contractacié sén les que consten a
I’ANNEX D - Descripcio técnica.

Requisits:

Els equips de reactius oferts han d’incloure tots els components, materials i solucions especifics
necessaris:

e Material de calibratge
e Materials de control intern de la qualitat

e La columna analitica i, si és necessari, també la precolumna
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e Solucions de rentat

e Solucions de neutralitzacid

e Solucions de derivatitzacio

e Solucions tampo

e Solucié d’estandards interns

e Material necessari per al tractament de les mostres

e Instruccions de treball actualitzades

e Tots els components que composen I'equip de reactius s’han de poder adquirir per separat

e Els equips de reactius oferts han de venir acompanyats de la corresponent documentacio
tecnica (IFU, PNT, etc...), que ha d'incloure informacid referent a les seves caracteristiques
metrologiques (precisio, biaix, exactitud, linealitat, limit de quantificacid i interferencies
conegudes principalment).

e El licitant ha de fer-se carrec de la participacidé al programa d’avaluacié externa de la
qualitat que el laboratori designi, per les magnituds que es mesuren amb aquest
equipament.

e L’empresa adjudicataria es compromet a la implementacid inicial i comprovacié inicial del
funcionament del procediment analitic i a donar suport per a la seva millora i adequacid
al laboratori.

Rendiment dels reactius:

Es controlara el rendiment dels reactius. Per aix0, les empreses licitadores hauran d’especificar el
rendiment real de cada presentacié en la documentacié aportada. En el cas que un cop adjudicat
I'expedient, es detecti que, per defectes del material o caducitat, el rendiment dels reactius és inferior
al rendiment declarat en la documentacié aportada, el proveidor haura d’abonar a cost zero la
quantitat proporcional de reactius que no han arribat al rendiment, sempre que els professionals
hagin seguit els protocols d’utilitzacid i hagin dut a terme un bon us del material. El rendiment es
mesurara com les mostres lliurades registrades al sistema informatic del laboratori respecte al
nombre de reactius i proves associades subministrades per I'empresa adjudicataria en un periode de
temps de 6 mesos, permetent una desviacié de fins un 10% respecte el que el licitador ha aportat en
la documentacié (rendiment real).

4.2. Especificacions técniques especifiques

Com a material complementari, sera indispensable incloure els vials de cromatografia per al
tractament de les mostres.

4.2.1. Components i prestacions basiques dels dos equips de cromatografia liquida amb
detector d’espectrometria de masses (LC-MS/MS) i un amb detector UV/vis

e Sistema de cromatografia liquida d’ultra alt rendiment amb detector d’espectrometria
de masses triple quadrupol.
e PCisoftware de control de I'instrument.
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e Sistema informatic de processament de dades i analisi.

e Sistema de buit.
4.2.2. Prestacions técniques i funcionals de la cromatografia liquida: Cromatografia Liquida
d’Ultra Alt Rendiment (UHPLC)

e Sistema de cromatografia de mostres liquides per separar, identificar i quantificar

compostos de la mostra liquida.

e Pressi6 de treball 2 700 bar.

e Volum mort total del sistema inferior a 100 pL.

e Interval de treball de pH entre 2i 12.

» Mostrejador-injector automatic i organitzador de mostres

e Compartiment termostatitzat de mostres amb capacitat per almenys dues safates
d'injeccié amb graelles combinades d’almenys 48 vials de fins a 2 mL i plaques de
96 pous.

e Volum d'injeccio variable de 0,1 a 100 pL

e Precisid d'injeccié igual o inferior al 0,5 % RSD

e Compartiment de mostres tancat i termostatitzat entre 4 i 40 °C, ajustable en
increments de 1 °C.

e Sistema automatic programable de rentat continu de la xeringa durant I'analisi per
evitar contaminacions creuades entre injeccions

e Mescla binaria a alta pressié, amb capacitat per a quatre solvents en combinacions
de 2

e Desgasificacié per buit integrada

e Flux variable entre 0,01 i 2ml/min

e Precisié en el flux <0,1% RSD i exactitud en el flux 1%

e Precisid en la composicié del gradient inferior al 0,25 % RSD i exactitud +0,5%

e Sistema automatic de rentat

e Sistema de deteccio de fuites

» Sistema SPE on-line
e Elsistema UHPLC ha de disposar dels complements necessaris integrats al sistema
i control per dur a terme les determinacions (bombes auxiliars, valvules de 6 ports,
rutes de fluidica, forns, etc.).

» Compartiment termostatitzat de columnes de cromatografia liguida
e Compartiment termostatitzat de columnes aplicable amb la resta de moduls
e Capacitat minima per a dues columnes de 15cm de longitud amb filtre i
precolumna i 46mm de diametre intern.
e Termostatitzador del compartiment des de 42C, amb increments de 12C.

4.2.3. Prestacions técniques i funcionals dels espectrometres de masses:

» Font de ionitzacid
e Hade ser de tipus electroesprai (ESI) i APCI
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Ha de permetre la possibilitat d’instal-lar altres fonts de ionitzacid

lonitzacié tant en positiu com en negatiu, amb capacitat d’alternar la polaritat en
un temps <20ms.

Temperatura maxima de solvatacié superior a 350 °C

» Analitzador de masses

El detector de triple quadrupol ha de ser capag d’operar en les modalitats seglients:
Scan, SIM i MRM, product ion scan, precursor ion scan i neutral loss scan

Rang de masses entre 2 i 2000 m/z per als dos quadrupols

Velocitat d’escaneig igual o superior a 10000 Da/s

Linealitat de la resposta igual o superior a 6 ordres de magnitud

Dwell Time en MRM d’1 ms o inferior

Capacitat d’adquisicié d’almenys 500 MRM/s

Dinamica optimitzada del flux de gas per a una desolvatacié eficient, suportant
cabals de fins a 2 mL/min

Almenys un dels analitzadors de masses ha de tenir la sensibilitat suficient per dur
a terme la determinacié d’amines biogeniques i hormones esteroides

» Cel-la de collisio

Fragmentacié dels ions precursors seleccionats pel primer quadrupol amb gas argé.

» Generador de nitrogen

Subministrament d’un sistema generador de nitrogen
Aquest generador ha de ser capag d’assolir els cabals, pureses i pressions requerits
per I'espectrometre

» Sistema de buit

Sistema de buit turbo-molecular integrat a I'espectrometre

Bomba rotatoria externa que suporti el buit d’operacid, amb sistema amortidor per
no afectar la qualitat de la mesura

Caixa d’insonoritzacio de la bomba rotatoria externa

> Detector

Detector de tipus multiplicador d’electrons o de fotomultiplicacié
Capag de treballar en tots els modes d’operacio requerits

4.2 4. Sistema informatic de control i tractament de dades

» Control i operacid: processament de dades i programari de control

PC amb sistema operatiu Windows 10 Professional o superior

Programari de control de I’equipament i adquisicié de dades

Programari per a la interpretacié dels espectres i analisi de dades

El programari ha de permetre la programacié de métodes multicomponents i la
quantificacié manual i automatica de pics

Emmagatzematge dels resultats i dels cromatogrames

Eines automatitzades per optimitzar I'analisi d’espectrometria de masses
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e Desenvolupament de nous metodes

e Disponibilitat de biblioteques d’espectres consultables per a la identificacié de
compostos

e Instal-lacié del programariillicencies addicionals concurrents en, com a minim, dos
ordinadors del laboratori, on es puguin revisar casos anteriors i generar informes

4.3. Garanties d’identificacié 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 técnica descrita a ’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
que 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 I'apartat 7 d’aquest Plec.

5. Normativa aplicable

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

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, amb la Documentacié tecnica,
I’'empresa licitadora presenti:

e Els productes i equips ofertats han de disposar del marcatge CE d'acord amb el Reglament (UE)
2017/746 (IVDR). Per acreditar aquest requisit, el licitador haura d'aportar la Declaracié UE de
conformitat emesa pel fabricant.

o Estar destinats a us clinic, d'acord amb la finalitat prevista pel fabricant.

e Declaracié que tots els productes i equips licitats compleixen la regulacié de productes
sanitaris en materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

e Acreditacié que els equips licitats estan sota el compliment dels estandards de qualitat ISO
15189 o equivalent

6. Cessid d’equips i material complementari basic

Les empreses licitadores han de cedir els equips i material complementarii han de tenir en compte,
que la cessié no tindra cost economic addicional pels aparells detallats necessaris per a la utilitzacio
d'aquest material en el nostre centre. Aixi mateix, les empreses licitadores inclouran tot el material
addicional necessari per al correcte compliment de I'objecte de contracte i han de tenir en compte
que el preu d’aquest quedara reflectit als articles que sén objecte de contracte.

La instal-lacié de I'equipament i la seva posada en marxa es fara de manera consensuada amb

I’'Hospital.
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Es considerara la data de posada en marxa a tots els efectes (facturacio i inici del periode de
garantia) quan es donin les seglients condicions:
e El proveidor ha proporcionat tota la documentacid técnica.
e El proveidor ha realitzat la formacio
e S’ha finalitzat la posada en marxa de I'equip, que inclou la instal-lacié i les proves
pertinents de verificacié de correcte funcionament.

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 vigéncia del
contracte.
Garantir I'optim funcionament permanent dels sistemes, instal-lacions i equipaments inclosos en la
contractacid, mitjangant I'0Optim estat de conservacié de cadascun dels elements, i la seva rapida
reposicid 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-lacio 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 contractacié.

El servei de manteniment incloura els costos de ma d’obra i tots els materials, la substitucié 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.

6.1.3 Tipus d’intervencio
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 mitjangant cicles preestablerts subjectes a un calendari
planificat pactat amb el laboratori i seguint les normes de qualitat.

El manteniment normatiu, també és realitzara mitjangant 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’inspeccidé i control (EIC) per realitzar la inspeccié d’acord amb la
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normativa vigent. L'adjudicatari del manteniment s’assegurara també de fer arribar una copia a la
Direccid del Laboratori de I'acta de cadascuna de les inspeccions que es realitzin.

El manteniment correctiu comporta la solucid i reparacio 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 mitjancant 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, mitjangant hot-line i reparacions. El temps
de resposta ha de ser inferior a 4 hores, des de la comunicacié de |'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 planificacid 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 resolucié 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.
Aquelles 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.

Una vegada acabada la intervencio, 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 posicid de verificat.

6.2 Connexio al Sistema Informatic del Laboratori

L'adjudicatari haura d’integrar els sistemes analitics amb Modulab, el sistema d’informacié del
laboratori. Aquesta integracio inclou les peticions analitiques enviades des de Modulab a I'equip per
al seu processament, el retorn a Modulab dels resultats analitics, els resultats de control de qualitat,

les alarmes, la tragabilitat i, en general, tota la informacié generada, per via electronica.

L’adjudicatari s’ha de fer carrec de la integracid amb el SIL corporatiu actual, Modulab de Werfen,
instal-lat en tots els laboratoris clinics de I'ICS.
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Tanmateix, si durant la vigéncia del contracte es produeix una actualitzacié, renovacio 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 tragabilitat, gestio
i validacid de resultats.

6.2.1 Actualitzacions tecniques als equipaments i programaris

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

7. El Gestor de les incidéncies en compres

Les incidencies que en relacié amb els materials adjudicats es puguin produir durant la vigéencia
del contracte, s'hauran de notificar a través de la unitat de compres mitjangant 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 del Laboratori de I'Hospital
Universitari de Bellvitge per el correcte Us dels productes adjudicats, si al centre destinatari li
és necessari.

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 adregar.

9. Oferta técnica

Els models d’oferta tecnica que a continuacié es descriuen s’haura de presentar, obligatoriament,
en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions tecniques, essent |'Unica
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documentacié técnica que s’ha d’aportar. No cal presentar documentacié bibliografica propia de

I’'empresa. Si és el cas, I'0rgan de contractacié la requerira.

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

9.1. Model d’oferta técnica
9.1.1 Documentacid tecnica 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 descripcid de

cada un d’ells

Denominacio dels fitxers de les fitxes técniques

- Fitxa tecnica individual

El fitxer que conté la fitxa tecnica 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.xIs o .xls
Exemple codi agrupador: Lot1-999301587.xls o .xlIsx

9.1.2. Fitxa propia del producte: Product Data

La documentacio tecnica 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

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

9.2 Atributs logistics

Les empreses adjudicataries hauran de mantenir, obligatoriament, les dades dels Atributs
logistics requerits a I'aplicacié del sistema estandarditzat de Fitxa Técnica 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.
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Els atributs obligatoris son els seglients:

e Codi SAP

o Num. d’expedient (I'informat a la capgalera de la fitxa técnica)

e Dimensions

e Pes

e Temperatura conservacio

o GTIN de les diferents agrupacions

e Quantitats de cada agrupacio

e Referencia

e Marca

e Model

e Tracabilitat

e Imatge del producte

e Tipus de perillositat

¢ 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.

9.3 Presentacio de mostres

L’organ de contractacid, si ho considera oportu, es reserva el dret de, durant el periode
d’avaluacio d’ofertes, sol-licitar mostres i fer també proves que cregui oportunes per tal de
comprovar que es compleixen les especificacions exigides en el present concurs. En cas que
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 peticid 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'Us
que estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I’excedent ho haura d’indicar per escrit al
departament de Compres en el moment de lliurament.

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 econdomics només podran tenir relacié amb
el personal tecnic designat en I'expedient, a peticié d’aquests ultims.
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9.5 Documentacio confidencial

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

10. Oferta economica
10.1 Preus de licitacio

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

Per a la presentacid de I'oferta econdmica, les empreses licitadores hauran de prendre com
a unitat de mesura basica la que s’estableix en TANNEX 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 ponderacié.

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 economica —Guia , d’aquest plec de prescripcions técniques.

11. Adjudicacio

11.1 Caracter general

L’adjudicacio 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.

12. Facturacio electronica

12.1 Caracter general

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

eFormat facturae
eFormat EDIFACT
En cas de voler utilitzar EDIFACT, abans de comengar 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’Administracié Oberta de
Catalunya (Consorci AOC).
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Per obtenir més informacié 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’informacid 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
o 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 |a 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.

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.
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L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucio anticipada del
contracte a instancia de '0rgan de contractacié.

13.4 Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacid 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 funcid 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 recepcié de material
gue 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 presencia 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'excepcio 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)

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 'embalatge

Detall de I’estructura de les paletes:
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Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o EAN-
128-1, amb la informacié seglient:

o Referencia
e Lot

e Caducitat
e Quantitat

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

En el moment de la recepcid 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 ’albara
Cal presentar:

e Albara en suport paper per duplicat.
o Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EAN0O5S

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

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

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).
La descripcié del producte

El nimero de lot i la caducitat

e La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacid
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13.8 Sistema EDI

L’operador logistic de I'ICS, Logaritme, Serveis Logistics AIE, utilitza el sistema EDI com a Unic
mitja d’intercanvi de documents comercials amb els proveidors, en concret els segiients
documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EAN00S)

e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOOQ5S)

En aquest missatge haura de verificar els camps segiients:

e Codi EAN (GTIN)
o Referencia del producte
e Quantitat
e Preu
e Termini de Lliurament
Si tots els camps sén correctes ha de confirmar 'ORDRSP. Si no es verifica, caldra indicar les
incidéncies en els camps corresponents.
e Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOOS

Aquest albara haura de detallar les dades segiients:

o 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 La referénciai el codi EAN ( GTIN).
e La descripcié del producte
e El nimero de lot i la caducitat
e La quantitat per referéncia
e El preu unitari
e Import total
e Temperatura de conservacié
e Confirmacid de recepcié o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3
Si la incidéncia correspon a Preu i/o Referéencia, ho haura de notificar immediatament al

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

Abans de la formalitzacid 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)

Xarxa EDI

Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008
Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005
Missatge DESADV D.96A UN EAN 005
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e Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003
e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

Tota la informacid 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 resolucid del contracte de
subministrament.

En aquesta plataforma web, els adjudicataris es podran:

e Configurar una adrega 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 '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 Recepcid de mercaderies

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la oficina
de recepcio, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissié de la mercaderia, es donara I'ordre de descarrega al transportista i es
segellara amb la data de la recepcid i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia.

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

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

Una cop efectuada la revisio, 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 incidéncia que s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidéncia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a I'albara, es fara la recepcié per la quantitat
real lliurada, i es comunicara la incidencia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per
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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 incidéncia que faci que no es pugui posar el
producte en situacid d’estoc disponible

Si es detecta la incidencia 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 revisié 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'expedicid, com que no s’haura lliurat,
consta com a subministrament pendent.

14. Execucio del Contracte.

Si durant la vigéncia 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 Medica
Hospital Universitari de Bellvitge
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ANNEX A

< .
> Pla de Necessitats
% Pla de necessitats per 12 mesos de vigencia del contracte:
ZI - Reactius per Cromatograf liquid de ultra alt rendiment amb detector UV/vi i Equip de
cromatografia liquida d'ultra alt rendiment a/injector automatic termostatitzat, bomba binaria,
I_ compartiment p/columnes termostatitzat acoblat a detector d'espectrometria de masses de
< quadrupols en tandem i font d'ionitzacié electrosprai/APCI.
O . Prfeu' Import
LLJ o |7 s | o™ ot
D orova S/IVA
Q03785 | Alfa-Tocoferol (Vitamina E)-Sérum 2.415 9,70 € 23.425,50€
I— Q48285 Retinol (Vitamina A)-Sérum 2.415 9,70 € 23.425,50€
< Q43766 | Piridoxina (Vitamina B6)-Plasma 1.671 16,90€ | 28.231,45€
|_ Q51572 | Tiamina (Vitamina B1)-Sang 1.671 16,90€ |28.231,45¢€
— Q36285 Lamotrigina-Sérum 468 17,85€ | 8.360,29€
- Q42085 | Oxcarbazepina (HPLC-MS/MS)-Serum 468 17,85€ |8.360,29¢€
< Q52785 Topiramat-Sérum 468 17,85€ |8.360,29€
D: W32485 | Eslicarbazepina (HPLC-MS/MS)-Serum 468 17,85€ | 8.360,29€
LIJ Q69885 Levetiracetam (HPLC-MS/MS)-Sérum 468 17,85€ | 8.360,29€
W32685 | Lacosamida (HPLC-MS/MS)-Sérum 468 17,85€ | 8.360,29¢€
Z W32885 | Perampanel (HPLC-MS/MS)-Serum 468 17,85€ | 8.360,29€
LU W33285 | Zonisamida (HPLC-MS/MS)-Sérum 468 17,85€ | 8.360,29 €
(D W60385 | Rufinamida (HPLC-MS/MS)-Sérum 468 17,85€ | 8.360,29€
W60485 | Brivaracetam (HPLC-MS/MS)-Sérum 468 17,85€ |8.360,29€
W71985 | Felbamat (HPLC-MS/MS)-Sérum 468 17,85€ |8.360,29€
Q11885 Clozapina-Sérum 1.659 17,00 € 28.203,00 €
C15966 Ampicil-lina (HPLC-MS/MS)-Plasma 373 17,85 € 6.658,05 €
W31766 Cefepima (HPLC-MS/MS)-Plasma 373 17,85 € 6.658,05 €
W32266 Daptomicina (HPLC-MS/MS)-Plasma 373 17,85 € 6.658,05 €
W33166 Tazobactam (HPLC-MS/MS)-Plasma 373 17,85 € 6.658,05 €
W58585 Linezolid (HPLC-MS/MS)-Serum 373 17,85 € 6.658,05 €
W68585 Isavuconazol (HPLC-MS/MS)-Serum 164 17,85 € 2.927,40 €
W42785 Itraconazol (HPLC-MS/MS)-Sérum 164 17,85 € 2.927,40 €
W14285 Posaconazol-Serum 164 17,85 € 2.927,40 €
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Perfil-Metanefrines Fraccionades+3-metoxitiramina, | 1.319 27,30 € 36.008,70 €
W50059 excrecio-Orina 24 h
Q00566 Perfil-Metanefrines Fraccionades-Plasma 676 20,80 € 14.060,80 €
Q236024 | Acid Indolacétic-Orina 24 h 784 22,85 € 17.914,40 €
TOTAL 333.536,45€
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Fitxa tecnica individual del/s material/s

ANNEX B
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i Codi Agrupador

: LOT Tipus oferta

Dades del licitador

Identl[lcaclu de I'empresa ________________________

P ik Mom i iFabricant  { [SI{MO) Distribidor; PSH MO
Dades del producte especific Especificacions técniques de la referéncia ofertada

Marca comercialiModel Envasat del material ofertat™ Métode d'esteriliczacia ™

Feferéncia distribuidor Platerial de Fabricacic ™

Fieferéncia Fabricant H
; IMides del material ofertat ™

Descripcit breu del producte * Grhan de descriure els parametres REALS que I"empresa te per al producte OFERTAT. amb independéncia de la desceripeio ICS §
Descripeid ampliada del producte Imatge de la referéncia

Imatge de la referéncia

Dades d acreditacions
Fndicar - milmrsrm de fu Directive swempes gme mcredite of mercot g Tipmr &o charre. 55 nm te mercal- @90 de Fempresa

Marcat GE#Tipur do clarre

GENERALITAT DE CATALUNYA

B

| Aquerer produss I
Gompliment Apartak 13 Ennes 1 KD A5 Z004 roqulacis pradranitaric i RAuerkrpraduskarsarrsqulen

I el RDZOITITAG Imatge

A drcwr aflror scredifecimanr guws puwgws Conir of o elteriefd

Alkrer azreditazions ifo auko cerkificacid |
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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 l'oferta econdmica es troben en suport informatic a la
Plataformaelectronica de Contractacio Publica
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L'oferta econdmica 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 VA
Gasa de coto hidrofil 100%
rectilinia de 13 fils per cm2, mida
20 x 20 cm, tallada sense
plegar. Sense control radiologic.
30000208 No esteéril. Al detall. 11752942|UNI 0,005700 1
Gasa cures de coto hidrofil
100% rectilinia de 17 fils/cm2,
mida 45x45 cm, plegada
11x22cm, 2 teles cosides, sense
control radiologic. No esteéril. Al
1 0 20| 30000209|detall. 377648[UNI 0,090000 1

o
[=)

Gasa cures de cotd hidrofil
100% rectilinia de 13 fils/cm2,
mida 20x20 cm, plegada
10x10cm, 4 capes, sense control
2 0 30| 30001384 |radiologic, sobre S unitats. Estéril 196798 | UNI 0,051900 1

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. Estéril 20859|UNI 0,142000 1

Codi Agrupador _ Hoja2  Hoja3 / %J

o J I?asa per a cures de cotd hidrofil | [ I [
»

n

Per tal d’evitar errors en la carrega de I'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

GENERALITAT DE CATALUNYA

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 continuacid:

1. Dades NO modificables de I'oferta:
Ndmero de lot Indica el lot de I'article

Numero de partida Indica la partida si la licitacié esta dissenyat per partides

Descripcid de la partida | Indica el nom de la partida per a les licitacions amb partides
Posicid Es el numero d'ordre de I'article en la licitaci6
Material Codi de l'article

Descripcié del material | Descripcid de I'article

Quantitat Quantitat estimada de consum

um Unitat de mesura basica de l'article

Preu unitari de sortida Preu unitari de licitacié per cada article sense IVA
sense IVA

PER Camp de gestid 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
Tipo IVA Indica el tipus d'IVA, predeterminat per I'ICS, que s’aplicara

Import total sense IVA

2. Dades MODIFICABLES a emplenar pel licitador:

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

a cada article

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

Capgalera | 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 opcié de presentar oferta Obligatori si hi
variant, indicar el numero de variant ha variants
Referencia ||nformar la referencia del producte. A l'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 rotlles,
presenta bossa de 1000 unitats, etc.
cié
Import S'ha d'indicar I'import minim de comanda, es a dir, I'import minim Obligatori
minim de | 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-128, Obligatori
GTIN/EAN | indicar quin identificador d'aplicacié es: (01) o (02).
Preu unitat | Es el preu de la forma de presentacioé 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 Aguest camp estara marcat per defecte quan el preu unitari de | Obligatori
gratuit sortida sense IVA sigui 0. En cas que el preu de sortida NO SIGUI 0 | per a preus
i es vulgui oferir a preu 0, marcaruna X en aquesta columna i| gratuits
informar OBLIGATORIAMENT els camps Referéncia i preu unitari
sense IVA 0. Sense aquestes dades, L'OFERTA A PREU 0 NO SERA
RECONEGUDA PEL SISTEMA
Preu Indicar el preu ofert sense IVA per a l'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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Descripcid Técnica
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Caracteristiques técniques minimes requerides obligatories:

Els equips de reactius oferts han d’incloure tots els components, materials i solucions especifics necessaris per a realitzar I’analisis de les magnituds.
Sistema UHPLC:

- Mescla binaria a alta pressio.

- Capacitat per treballar amb 4 dissolvents, en combinacions de 2.

- Desgasificacio per buit integrada.

- El sistema UHPLC ha de disposar dels complements necessaris integrats per dur a terme les determinacions.

- Compartiment termostatitzat de columnes amb capacitat minima per a 2 columnes.

2 equips amb detector d’espectrometria de masses i un amb detector UV/vis:

- Almenys un dels analitzadors ha de tenir una sensibilitat suficient per a la determinacié d’amines bidogenes i hormones esteroides.

- Font ESI (electrosprai).

- lonitzacié en mode positiu i negatiu.

- Triple quadrupol.

- Cel-la de col-lisid

- Sistema generador de nitrogen.

- Sistema de buit turbomolecular integrat i bomba rotatoria externa adequada per al buit d’operacié amb la caixa d’insonoritzacié de la bomba rotatoria
externa.

- Detector de tipus multiplicador d’electrons o fotomultiplicador.

Sistema informatic i programari:

- PC amb Windows 10 Professional o superior i programari per al control, adquisicié i analisi de dades, desenvolupament de métodes i identificacié de
compostos, amb llicéncies per a almenys 2 ordinadors.

GENERALITAT DE CATALUNYA
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