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Plec de prescripcions técniques

1.0BJECTE DE LA CONTRACTACIO

L'objecte del contracte és el subministrament de substitut ossi sintétic per al servei de Traumatologia
de I"Hospital Universitari Vall d"Hebron.

Les pérdues de substancia ossia son freqiients en ortopédia i traumatologia i poden ser degudes a
multiples causes. El cirurgia disposa diferents possibilitats per emplenar aquestes pérdues ossies.

Els substituts ossis formen part actualment de I'arsenal del cirurgia per fer front a una perdua ossia, la
majoria d’origen sintétic i alguns dorigen biologic I'eleccié sera en funcié dels avantatges i els
inconvenients del substitut ossi.

El substitut ossi sintétic té capacitat antibacteriana, a més d‘accid osteoconductora i
osteoestimuladora ,té accié bactericida no antibiotica depenent (alcalinitzacié + hiperosmolaritat del
medi) que el converteix en idoni en casos d’osteomielitis per patogens multiresistents o en casos de
cultius negatius. El substitut ossi afavoreixen la formacié de |’ os.

La naturalesa del contracte es correspon , per tant, amb la d’un contracte de subministrament d’acord
amb l'article 16.3 a) de la LCSP

Per aquest motiu aquest material és imprescindible per I'adequada prestacio de I'activitat assistencial.
S’adjunta descripcio del material:

> substitut ossi sintétic biocompatible, osteoconductiu, reabsorbible amb diferents mides
» substitut ossi sintétic bioactiu (massilla), osteoconductor, osteoestimulant amb diferents
volums

2. DURADA E IMPORT DE LA CONTRACTACIO

2.1. Durada del contracte

La durada del contracte sera des de la seva adjudicacio fins el 31 de desembre de 2024, aquest contacte
podra ser prorrogat fins al 31 de desembre de 2026.

2.2. Import de la contractacid

L'import anual de la contractacio sera de 69.700,00 € sense IVA. El preu maxim s’ha pres com a
referéncia d’ofertes econdmigues de preus de mercat dels proveidors, establert segons el quadre:

“
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Consum Preufu Import
SAP Descripcié Article anual
(LOT1) P . sense IVA sense IVA
previst/u :
Substitut ossi  sintétic  biocompatible,
20150647 osteoconductiu, reabsorbible 0.5-0.8 mm 1 800,00€ 800,00€
aprox /2.5 cc aprox
substitut  ossi  sintétic  biocompatible,
20145196 osteoconductiu, reabsorbible 0.5-0.8 mm 1 1.250,00¢ 1.250,00¢€
aprox /5 cc aprox
substitut  ossi  sintétic  biocompatible,
20150646 osteoconductiu, reabsorbible 1.0-2.0 mm ? 1.250,00 & 11.250,00¢
aprox /5 cc aprox
substitut  ossi  sintétic  biocompatible,
20145197 osteoconductiu, reabsorbible 1.0-2.0 mm 13 1.600,00 € 30.400,00 €
aprdx / 10 cc apréx
substitut ossi sintetic bicactiu {massilla}, 8 1.250,00 € 10.000,00 €
20148916 . .
osteoconductor, osteoestimulant 5 cc aprax
20145198 substitut ossi sintétic blo.actau {massilla), 10 1.600,00 € 16.000,00 €
osteoconductor, ostecestimulant 10 «cc
aprox
IMPORT TOTAL SENSE IVA 69.700,00 €
Limport total del contracte, amb prorroga inclosa sera és detalla al quadre segiient:
L R Ll o NA_ i IMPORT _
QOctubre a desembre 2023 17.425,00€ | 10% 19.167,50 €
2024 69.700,00 € 10% 76.670,00 €
2025 (prorroga) 69.700,00 € 10% 76.670,00 €
2026 (prorroga) 69.700,00€ | 10% 76.670,00 €
TOTYAL . . S ©o o 226.525,00€] 24917750 €
F] 9
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3. REQUERIMENTS TECNICS ESPECIFICS D’OBLIGAT COMPLIMENT .

Els licitadors hauran d’aportar informacié detallada sobre el compliment d’aquests requisits técnics:

Substitut ossi sintétic per a la regeneracié dssia i 'estimulacid (;le Fosteogénesi
Existencia de diversos diametres de substitut ossi sintétic

Existéncia de diversos volums de substitut ossi sintétic

Biocompatibilitat

Material bioactiu, osteoconductor i osteoestimulant

¥V ¥V V ¥V V¥V V¥

Material amb capacitat d’inhibir el creixement bacterid sense necessitat de fer servir
antibidtics |

Material reabsorbible

»  Substitut ossi sintétic sigui efectiu contra XDR bacteria (Extreme Drug Resistant), no utilitzant
I"is d"antibiotics

» Substitut ossi sintétic que produeixi alcalinitzacid e increment de la pressié osmotica del medi

4. ORGAN DE CONTRACTACIO | CENTRES DESTINATARIS DEL SUBMINISTRAMENT

L'drgan de contractacié és el director gerent de I' Hospital Vall d’Hebron. El centre destinatari del
subministrament és I'Hospital Vall d’Hebron.

5. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS

5.1. Prevencio de riscos laborals

L'empresa contractada haurd de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals. Aixi mateix, s’aportara obligatdriament 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.

5.2. Formacié

Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal en el correcte Us dels productes
adjudicats, si al centre destinatari li és necessari.
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5.3. Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’'instruccions o protocol
d'utilitzacid del material adjudicat que les requereixi, preferiblement en catala, i sino es
possible en castella. '

6.Presentacio de les ofertes

6.1 Acord Marc

Cal presentar per a cada article, lI'oferta econdmica i tota la documentacio
acreditativa dels requisits técnics corresponents.

Les caracteristiques per a la presentacid de I'oferta técnica i de 'oferta economica
estandescrites a continuacio. )
6.2 Oferta técnica

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

la documentacid técnica de les ofertes ha d'incloure obligatoriament la seglient
informacio:

@ La Fitxa técnica de producte: cal descriure les dades especifiques delproducte
segons al codi agrupador al qué pertanyen. En resum, caldra indicar la
denominacié general del producte, la identificacid de Fempresa, les dades
especifiques del producte i les acreditacions 1 els certificats de compiiment de la
legislacio vigent (marcat CE de producte sanitari} i d’altres certificats que acreditin
la qualitat del producte, emesos per laboratoris reconeguts oficialment.

Aquesta informacié haurad d'acomplir els segiients requisits per tal de ser tinguda en
compte ala fase de valoracid d’ofertes:

1. identificacié del producie per mitja del codi de producte ICS (codi
agrupador) atotes les pagines.

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

3. Haura de versar, exclusivament, sobre les caracteristigues técnigues
detallades a ladescripcid del producte i els criteris d’adjudicacio.

En el supdsit que les empreses licitadores no presentin la documentacid técnica del
producte, |'oferta técnica no sera avaluada i per tant es rebutjara.

El licitador presentara com a suport a la documentacid técnica un maxim de 25 fulls a
doblecara {50 en total}, amb lletra format Arial 11 presentat en DIN A4.

No és necessari incloure documentacio hibliografica del productes oferts. En el cas que
I'drgan de contractacié ho consideri oportd, és requerird a les empreses licitadores la
presentacié de la documentacid #cnica addicional necessaria.
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6.2 Presentaci6 de mostres

L’organ de contractacid, si ho considera oportd, es reserva el dret de sol-licitar
mostres durantel periode d’avaluacié de les ofertes. En cas que es requereixin
aquestes mostres, el licitador haurade lliurar-les al lloc i persona de contacte que
s’indiqui en la sol-licitud i en el termini maxim de 48 hores. Si les mostres no son
presentades en el termini indicat, 'oferta quedara exclosa.

Aquestes mostres seran provades i avaluades pel Servei, si les seves caracteristiques no
coincideixen amb les fitxes técniques presentades o s'observa un funcionament incorrecte,
I'oferta quedara exclosa de la licitacié. Aquestes avaluacions no conformes, es justificaran
en un informe elaborat pel Tecnic que el Servei assigni.

Amb les mostres presentades, I'Hospital Universitari Vall d’Hebron es reserva el dret

de fer-ne I'is que estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I'excedent ho haura
d’indicar per escrit a la Unitat de Gestié Econdmica en el moment del lliurament.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a
carrec del proveidor.

6.3 Oferta econdomica

Els preus maxims de licitacié sén els preus que figuren a I'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.

7. ATRIBUTS LOGISTICS

Les empreses adjudicataries hauran de mantenir les dades dels Atributs logistics requerits a I'aplicacio
del sistema estandarditzat de Fitxa Técnica Electronica del Cataleg AECOCDATA GDSN (Global Data
Syncrhonisation Network) o en les plataformes que hi connectin.

Els atributs son els segiients:

e Dimensions

e Pes

e Temperatura conservacié

e GTIN de les diferents agrupacions
e (Quantitats de cada agrupacio

e Referéncia

e Marca

e Model

e Tracabilitat

B L]
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Imatge del producte

Tipus de perillositat

Classe de mercaderia perillosa
Fitxa de seguretat

Caducitat de lliurament
Unitat de mesura de gestid

Hi ha un termini de 30 dies des de la data de la resolucié de adjudicacié per incorporar les dades dels
material adjudicats al sistema indicat.

8. CONDICIONS LOGISTIQUES | DE SUBMINISTRAMENT

8.1. Condicions de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la
caducitat minima que s’indigui en el moment de Vadjudicacio a la fitxa dels atributs logistics.

tes empreses adjudicataries retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els
substituira per altres de nous en les condicions adequades. Si 'adjudicatari te materials en
diposits en els centres, haura de garantir que les caducitats estiguin dins dels marges que s'ha
establert a la fitxa d’atributs

8.2. Garanties de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir I'estoc suficient per garantir una
adequada continuitat en 'abastiment al centre destinatari.

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de
contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que posin en perill el
subministrament.

8.3. Termini de Hiurament

Les empreses adjudicatartes han de lliurar el material en la data i franja horaria que s'indica a
'ordre d’entrega que emet I'operador logistic de I'iCS, Logaritme Serveis Logistics, AlE, 1a qual
es notifica en la comanda-missatge ORDERS.

L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec de
clausules administratives particulars, podent compaortar, fins i tot, la resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'drgan de contractacio.

8.4. Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacio del producte, per
exemple: caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.
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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 funcié de la necessitat del
centre.

8.5. Lloc de lliurament de les comandes

El lliurament del material de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que s’indiqui a la comanda-
missatge ORDERS emesa per el operador Logistic. Aquest lliurament estara degudament
documentat amb |'albara corresponent.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi cada centre. La recepcid del
material, en el centre, s'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui assignades les
tasques de recepcio del mateix.

8.6. Condicions d’embalatge

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem de I'operador logistic Logaritme
Serveis Logistics, AIE.

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 segiients:

e Paletes europeesd’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 algada maxima de 165 cm (amb la estructura

e de la paletainclosa)

e Les paletes, han de contenir un tnic material i lot.

e Enque cas que el volum de I'article no superi el contingut d’'una paleta, podra
e contenir diferents articles degudament ordenats i amb identificacié clara externament.

2 e Elsalbarans aniran a I'exterior de I'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 informacic segileni:

o Referéncia

s Lot
e Caducitat
e (Quantitat

La referéncia de I'etigueta ha de ser la referéncia adjudicada, aue es correspondra amb la
indicada a I'oferta econdmica en el camp Referéncia.

En el moment de la recepcié del material, en el centre destinatari es verificara la integritat de
Pembalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a I'empresa.

8.7. l'albara
Cal presentar:

e Albara en suport paper per duplicat.

¢ Albara electronic, missaige DESADV D 96A UN EANOQS

Aguest albara haura de detallar, de forma obligétéria, les segiients dades:
e NIF del proveidor

 Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

e Elcodid'article SAP, i sin’és el cas, el codi d'article de I'operador logistic
s Lareferénciaiel codi EAN ( GTIN).

e Ladescripcio del producte

o Elndmero de lotila caducitat

e La quantitat per referéncia

e El preu unitari

e |mport total

o Temperatura de conservacio

8.8, 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 EANOOS)

¢ Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANCOS)

En aquest missatge haura de verificar els camps segiients:

o Codi EAN (GTIN)

e Referéncia del producte

e Quantitat ‘
e Preu
e Termini de Lliurament
] B
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Si tots els camps son 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:
e NIF del proveidor
e Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
" e Elcodid’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
e Lareferéenciaiel codi EAN ( GTIN).
e la descripcid del producte
e Elndmero de lot i la caducitat
e la quantitat per referéncia
e El preu unitari
e |mport total
e Temperatura de conservacid
e Confirmacio de recepcid o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3

Tota la informacio 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 segiients:

e |dentificador ( assignat per proveidor de serveis ED| de Logaritme, Ediversa)
e Contrasenya ( assignada pel proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)

L" incompliment d’aquest termini podra ser causa de la resolucié del contracte de
subministrament.

En aquesta plataforma web, els adjudicataris es podran:

e configurar una adreca de correu electronic per rebre els corresponents avisos de
comanda

s visualitzar els documents rebuts

e generar facilment els documents a enviar.

Un cop ja es tingui I'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els
documents rebuts i generar facilment els documents a enviar. Si cal més informacio o
aclariments respecte al Sistema EDI, poden contactar directament amb Logaritme Serveis
Logistics AIE, al correu planificacio @logaritme.net

e e e R e e e e e e e T T Y T T STV MO L e ar———
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8.9. Recepcid de mercaderies a I'operador logistic

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

Verificada I'admissid de la mercaderia, es donara l'ordre de descarrega al transportista i es
segellara amb la data de la recepci6 i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia. Es
donara una copia al transportista juntament amb el butlleti de recepcid perqué procedeixia la
descarrega del material i a 'ordenacid, segons les indicacions de 'operari del moll.

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

Un cop efectuada la revisig, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions AECOC per la Administracid Comercial Eficient, establertes pel Comité del
Sector

Salut de AECOC (GS1 ESPANA), s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADY, amb la
conformitat o incidéncia que s’hagi detectat.

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

Si ta quantitat lliurada és diferent a la que consta a l'albara, es fara la recepcid per la quantitat
real lliurada, i es comunicara la incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per

la quantitat real rebuda. En aquest cas, la guantitat queda pendent de ser subministrada en la
corresponent comanda, a lliurar el més aviat possible.

8.10. Motius pels quals es rebutja una mercaderia

1.- La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d'atributs logistics complimentada en
el moment de l'adjudicacid

2.-La forma de presentacio és diferent, per la qual cosa fa quantitat lliurada no es miltiple de
la unitat demanada

3.-les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no
conservacié de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui posar el
producte en situacid d’estoc disponible.

Sies detecta la incidéncia en el moment de {a descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de Yagéncia s’emporta el material.
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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.

En cas qué l'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.

Minguell Monyart, Joan

Col-legiat 08-306827-8

Traumatol Cirugia Ortopedica
H. Vall &' . A. Traumat. i Rehab.
ICS Tel. 93 489 40 00

Dr. Joan Minguel\mnyart

Cap de Servei de traumatologia
Hospital Universitari Vall d’Hebron

_
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