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El present Plec de Prescripcions Técniques conté la definicié dels requeriments técnics per a la
licitaci6 de I'arrendament de consoles IKUS pels pacients de I'Hospital Universitari Vall
d’Hebron.

Aquests requeriments, en I'ambit i I'abast que s’indiquen, pretenen garantir I'adequacié de
I"'arrendament a les necessitats de I’'Hospital.

1. Condicions generals

1.1 Objecte de la contractacio

L’objecte d’aquesta licitacié és la contractacié de I'arrendament de consoles IKUS pels pacients
de I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

El present contracte té la qualificacid de contracte administratiu de subministrament, d’acord
amb I'article 16 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

El procediment de contractacid es realitzara mitjangant un procediment obert d’acord a amb
I'article 156 de la Llei 9/2017 de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

1.2 Organ de contractacié

L’organ de contractacid és el Director de Centre de I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron d’acord
amb la Resolucié SLT/866/2010, de 18 de marg, dictada pel Gerent de I'ICS, de delegacié de
competéncies en matéria de contractacid del sector public i execucié pressupostaria (DOGC
num. 5598 de 30 de marg de 2010).

1.3 Contingut de la prestacié

La naturalesa del contracte és de I'arrendament de consoles IKUS per tal de donar suport als
pacients que han estat implantats a I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron amb un dispositiu
Berlin Heart Excor, (expedient CS/CC00/1101311479/23/AM) ates que aquests dispositiu ha
d’anar connectat a una d’aquestes consoles fins el moment que es pugui realitzar el
trasplantament de cor.

1.4 Tecnics

Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacid, les empreses interessades no podran

contactar amb el personal técnic designat en I'expedient.
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2. Requeriments obligatoris

2.1 Normativa aplicable.

Els articles objecte d’aquesta licitacido hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria
vigent en materia de qualitat i etiquetatge.

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, 'empresa licitadora haura de presentar en el
sobre 2 de forma imprescindible, la documentacid acreditativa de compliment de la legislacio
vigent i de que els productes disposen del marcat de conformitat CE.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant,
I'empresa haura de presentar en el sobre 2 una declaracié conforme tots els productes van
etiquetats i aporten la documentacid acomplint el contingut previst a I'apartat 13 de I’Annex |
del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris.

2.2 Especificacions técniques generals

El licitador haura de consignar les caracteristiques del productes presentant una fitxa técnica on
s'indiquin aquestes, per tal d’identificar la qualitat i condicions del producte.

L'empresa adjudicataria es comprometra a notificar a la Unitat de Gestid Econdomica de

I’Hospital Universitari Vall d’Hebron, qualsevol canvi en les caracteristiques del producte
arrendat, inicialment adjudicat, que es pogués produir durant la vigéncia del contracte.

2.3 Aspectes a valorar

Es valoraran els segiients aspectes:
- Compatibilitat de les consoles amb dispositiu Berlin Heart Excor.

- Possibilitat de cobrir totes les franges d’edat (nounats, infants i adults).
- Que la consola estigui equipada amb una bateria de suport per a la seva alimentacié.

2.4 Requisits obligatoris addicionals
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2.4.1 Prevencio de riscos laborals

L’adjudicatari haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de riscos laborals. Aixi
mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencio de I'Hospital, s'aportara la documentacié
necessaria (Fitxes de Dades de Seguretat, FDS.) de tots aquells productes que puguin suposar
algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

2.4.2 Formacio

Si I’'Hospital ho requereix, les empreses adjudicataries hauran de formar al personal clinic per al
correcte Us dels materials i equipaments.

2.4.3 Manual de 'usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material, en catala o
castella.

3. Duradaiimport de la contractacié

3.1. Durada del contracte

La durada del contracte sera fins el 31 de desembre de 2023, aquest contracte podra ser
prorrogat fins al 31 de desembre de 2025.

3.2. Import de la contractacio

L'import anual de la contractacié sera de 120.000,00 € sense IVA, 145.200,00 € IVA inclos. El
preu de sortida s’ha calculat prenent com a referéncia la previsié de necessitats basada en

I’historic d’intervencions, en la planificacié de l'activitat durant el periode de duracié del
contracte i en el preu de mercat d’arrendament d’aquest material.
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Import dia i i i i
SAP Descripci6 Article P Dies estimats | Total import IVA Total import
tractament tractament sense IVA amb IVA
902000002 |LI. Aparells medics 100,00 € 1.200 120.000,00 € | 25.200,00 € 145.200,00 €

L'import total del contracte, amb prorroga inclosa sera és detalla al quadre seglient:

EXERCICIS IMPORT SENSE IVA IVA IMPORT AMB IVA
2023 120.000,00 € 21% 145.200,00 €
2024 (prorroga) 120.000,00 € 21% 145.200,00 €
2025 (prorroga) 120.000,00 € 21% 145.200,00 €
TOTAL 360.000,00 € 21% 435.600,00 €

4. Presentacio de les ofertes

4.1 Presentacio6

Cal presentar per a cada article, I'oferta economica i tota la documentacié acreditativa dels
requisits técnics corresponents.

Les caracteristiques per a la presentacidé de |'oferta técnica i de lI'oferta economica estan
descrites a continuacio.

4.2 Oferta técnica

Model d’oferta técnica - Documentacio a presentar al sobre n22

La documentacié tecnica de les ofertes

informacio:

ha d’incloure obligatoriament la seglent

® La Fitxa tecnica de producte: cal descriure les dades especifiques del producte. En
resum, caldra indicar la denominacié general del producte, la identificacié de 'empresa,
les dades especifiques del producte i les acreditacions i els certificats de compliment de la
legislacié vigent (marcat CE de producte sanitari) i d’altres certificats que acreditin la qualitat
del producte, emesos per laboratoris reconeguts oficialment.

Aquesta informacid haura d’acomplir els seglients requisits per tal de ser tinguda en compte a
la fase de valoracié d’ofertes:
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1. Identificacié del producte per mitja del codi de producte ICS a totes les pagines.

2. Tota aquesta informacio haura d’estar redactada en catala i/o castella.

3. Haura de versar, exclusivament, sobre les caracteristiques técnigues detallades a la
descripcié del producte i els criteris d’adjudicacid.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacio técnica del producte,
I’oferta tecnica no sera avaluada i per tant es rebutjara.

El licitador presentara com a suport a la documentacié técnica un maxim de 25 fulls a doble
cara (50 en total), amb lletra format Arial 11 presentat en DIN A4,

No és necessari incloure documentacio bibliografica del productes oferts. En el cas que I'6rgan
de contractacié ho consideri oportu, és requerira a les empreses licitadores la presentacio de la
documentacio técnica addicional necessaria.

4.3 Oferta economica

Els preus maxims de licitacid6 sén els preus que figuren a l'apartat 3.2 d’aquest plec de
prescripcions tecniques per a cada tipus de material. Les ofertes que excedeixin el preu maxim
sense IVA no seran valorades.

5. Notificacié d’incidencies
Les incidéncies que en relacié als materials adjudicats es puguin produir respecte a preus,
referencies, discontinuitats o obsolescéncies, cessid a altres proveidors, etc. aixi com, si es

precisa algun aclariment a l'adjudicacié o informar I'adjudicacid de referéncies erronies,
s’hauran de notificar a la Unitat de Gestié Econdomica de I'Hospital.

6. Innovacio tecnologica

L’adjudicatari oferira a I'Hospital Universitari Vall d’'Hebron els avancos i millores tecnologiques
gue els materials adjudicats experimentin durant I'execucio de la contractacié. En els casos que
el preu unitari no es vegi afectat per la millora tecnologica, el nou material podra ser substituit
per I’ adjudicat.

En cas que aquestes innovacions tecnologiques tinguin com a repercussidé un increment de
preu, el proveidor haura d’informar a I’'Hospital que haura de fer una préevia validacié técnica i
economica i la seva incorporacié haura de ser valorada per la comissié tecnica corresponent. Si

per a l'aprovacié de la comissié técnica d’aquest material cal efectuar alguna prova, el
proveidor es compromet a subministrar el material sense cost pel centre hospitalari, amb les
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mateixes garanties.

7. Facturacio electronica

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

Format facturae
Format EDIFACT

En cas de voler utilitzar aquest Ultim, abans de comencar a enviar les factures el seu proveidor
EDI haura d’haver demanat la interconnexié de la seva bustia amb la de I'Institut Catala de la
Salut. El intercanvi de missatges es realitza utilitzant procediments comuns amb d’altres
administracions, tal com es descriu al Servei eFact del Consorci d’Administracié Oberta de
Catalunya (Consorci AOC). Per obtenir mes informacié referent a les particularitats de I'ICS
referents a aquest intercanvi electronic i contingut dels missatges, les empreses poden accedir
a http://www.gencat.cat/ics/proveidors/factura.htm o sol-licitar informacié complementaria a
conformitat.factures@vhebron.net

Dr. José Manuel Dominguez Gonzalez
Subdirector assistencial

Hospital Universitari Vall d’"Hebron
Barcelona, 27 de marg de 2023
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