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El present Plec de Prescripcions Tecniques conté la definicié dels requeriments técnics per a la
licitacid del subministrament de material per al tractament de les malformacions craniofacials i
fissura de llavi palatina per a I'Hospital Universitari de la Vall d’"Hebron.

Aqguests requeriments, en I'ambit i I'abast que s’indiquen, pretenen garantir I'adequacio del
subministrament a les necessitats de I'Hospital.

Els lots que composen aquest Plec sén els que van quedar deserts en I'expedient
CS/AH01/1101336167/23/AMUP- Subministrament de material per al tractament de les
malformacions craniofacials i fissura de llavi palatina per a I'Hospital Universitari de la Vall
d’Hebron.

1. Introduccid

L’'Hospital de la Vall d’Hebron és centre de referéncia de fissures llavi palatines i malformacions
craniofacials, com a hospital integrant de la xarxa europea de referéncia de malalties minoritaries
(European Reference Network): ERN CRANIO.
El contracte de compra de material pel tractament de les malformacions cranials i fissura llavi
palatina esta emmarcat en els requeriments de ’'ERN CRANIO per al correcte tractament d’aquests
pacients, segons protocols acceptats internacionalment.
Els tractaments ortopedics maxil-lo-mandibulars i ortodontics pre i post operatori son
imprescindibles en el procés assistencial de la Unitat de Fissura llavi palatina i malformacions
craniofacials.
Els pacients amb malformacions craniofacials o amb fissura llavi palatina requeriran d’intervencid
coordinada i multidisciplinaria de diferents especialistes, en diferents moments del seu
desenvolupament de nen a adult.

O Inicialment per permetre una correcta respiracid, nutricid i desenvolupament.

O | després, per a la restitucié d’'una correcta anatomia, funcid i integracio social.

Els suposits de tractament seran els seglients:

a. Malformacions craniofacials i fissura llavi palatina: en aquests casos la manca de tractament
pot impossibilitar la correccid quirdrgica de la seva deformitat esquelética i/o comprometre
els seus resultats. Les fases son:

a. 1. Tractament d’ortopedia maxil-lar funcional i modelat nasoalveolar: previ a la cirurgia
de llavi i paladar, des del naixement fins als 6-11 mesos.

a. 2. Tractament ortopedic d’expansié del segment o segments maxil-lars col-lapsats:
previ a la cirurgia d’empelt ossi, entre els 7-11 anys, aixi com tractament ortodontic per
a corregir la posicid de les dents anteriors, properes a la fissura.

Pagina 5



Vall d'Hebron
Hospital

EXPEDIENT PER A LA CONTRACTACIO DEL Plecde prescripcions técniques
SUBMINISTRAMENT DE MATERIAL PER AL TRACTAMENT DE

LES MALFORMACIONS CRANIOFACIALS | FISSURA DE LLAVI  ¢s/AH01/1101382396/24/AMUP
PALATINA PER A L’HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON

a. 3.Tractament ortopédic de la hipoplasia/retrusié maxil-lar i de la maloclusioé del pacient
en creixement: incidint en els brots de creixement abans del tancament de les sutures
de creixement, entre els 7-14 anys.

a. 4. Tractament de la hipoplasia/retrusié maxil-lar i de la maloclusié al finalitzar el
creixement: mitjancant tractament d’ortodoncia fixa (pre i post operatoria), coordinat
amb cirurgia ortognatica o distraccié osteogenica maxil-lar, a partir dels 16-18 anys.

b. En el cas de neonats amb seqliencia de Pierre Robin i distrés respiratori per glossoptosi,
I'ortodontista possibilita el tractament amb ortesi segons la tecnica de Tubingen (placa palatina
amb botd pre epiglotic).

c. En el cas de les disfuncions velofaringees, I'ortodontista intervé en el tractament
multidisciplinari logopedic i d’ortesi (placa palatina amb bulb nasofaringe) previ a la cirurgia.

2. Condicions generals

2.1. Objecte de la contractacid

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacid del subministrament de material per al tractament
de les malformacions craniofacials i fissura de llavi palatina per a I’'Hospital Universitari de la Vall
d’Hebron.

El present contracte té la qualificacio 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, i la forma
d’adjudicacio sera la d’Acord Marc amb un Unic proveidor.

2.2. Organ de Contractacié

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

2.3. Tecnics

Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacio, les empreses interessades no podran
contactar amb el personal técnic designat en I'expedient.
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3. Requeriments obligatoris
3.1. Normativa aplicable

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

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, I'empresa licitadora haura de presentar en el sobre
2 de forma imprescindible, la documentacio 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, 'empresa
haura de presentar en el sobre 2 una declaracié conforme tots els productes van etiquetats i
aporten la documentacié 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.

3.2. Especificacions técniques generals

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

L’empresa adjudicataria es comprometra a notificar a la Unitat de Gestié Economica de I'Hospital
Universitari de la Vall d’"Hebron, qualsevol canvi en les caracteristiques del producte inicialment
adjudicat que es pogués produir durant la vigencia del contracte.

3.3. Requisits técnics especifics d’obligat compliment

Els licitadors hauran d’aportar informacié detallada sobre el compliment d’aquests requisits
tecnics. El no compliment d’algun d’aquests requisits deixara I’oferta fora del procés de licitacié.

Aquests requisits técnics d’obligat compliment estan descrits en cadascun dels lots objecte de la
licitacio.

3.4. Requisits obligatoris addicionals
3.4.1. 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 prevencié de I'Hospital, s’aportara la documentacio
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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.

3.4.2. Formacio

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

3.4.3. Manual d’usuari

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

3.4.4. Cessio d’equips i material complementari

En cadascun dels lots, si és el cas, es descriu tot el material complementari que el proveidor
adjudicatari haura de subministrar per a poder portar a terme la técnica descrita, i que sera sense
cost per a I'Hospital Universitari de la Vall d’"Hebron.

4. Duradaiimport de la contractacio
4.1. Durada del contracte

La durada del contracte sera des de la seva adjudicacié fins el 31 de desembre de 2024. Aquest
contracte podra ser prorrogat fins el 31 de desembre de 2026.

4.2. Import de la contractacié

L'import anual de la contractacio sera de 33.975,80 € sense IVA.

4.3. Descripcio dels lots
La descripcio detallada dels articles que conformen els lots, les unitats i els preus esta
detallada a 'ANNEX |- DESCRIPCIO DELS LOTS DE MATERIAL, QUANTITAT, PREU, UNITAT DE
MESURA | IMPORT.
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4.3.1. LOT 1- APARATOLOGIA AMIDA 1

Descripcio

PLAQUES PALATINES D’ORTOPEDIA MAXIL-LAR FUNCIONAL | MODELAT NASOALVEOLAR

IMPORT TOTAL
SENSE IVA

13.000,00 € (sense IVA)

4.3.1.a) Descripcio dels articles:

Placa palatina d’acrilic, a mida, adaptada al paladar del nounat.

Indicades en neonats amb diagnostic de fissura llavi-palatina o fissura palatina.
Permeten la correcta alimentacid, eliminant la necessitat de sonda nasogastrica en la
quasi totalitat dels casos.

Incideixen en modelar i estimular el creixement (ortopedia) dels segments maxil-lars
fissurats, permetent un millor resultat en la reconstruccié quirurgica de la fissura llavi-
palatina.

4.3.1.b) Descripcid general del procediment a seguir per a la implantacié d’aquests aparells:

El facultatiu clinic pren les mesures oportunes individualment a cada pacient a la
consulta (amb metodes estandards o digitals), i envia les instruccions al laboratori
adjudicatari per a la fabricacié de I'aparell ortopédic maxil-lar.

Aquesta fabricacio, pel professional del laboratori proteétic, es fa sobre un model patré
que reprodueix I'anatomia del pacient.

L'objectiu és I'eventual col-locacié i adaptacioé de I'aparatologia a la boca del pacient
objecte del tractament, sent variades les funciones i forces que desenvolupen.
Aguestes especificacions dels aparells i la seva implantacio és el que els diferencia de les
estandards o de les fabricades en serie.

4.3.1.c) Funcions dels professionals:

R/
0’0

Especialista:

= Prendra les impressions dels pacients mitjancant alginat o silicona, o bé escannejat
3D

= Buidara la impressi6 amb guix per a I'obtencié dels models dels maxil-lars dels
pacients
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= A la placa palatina d’ortopédia maxil-lar funcional, realitzara I’encerat sobre el
model de guix, per a programar |’accié ortopedica de la placa palatina.
= Col-locara I'aparatologia en boca i fara el seguiment i adaptacions necessaries:
0 col-locara i ajustara la placa palatina al pacient en boca Implantara i ajustara
I'aditament de modelat nasoalveolar
» Informara al pacient i familiars de la regularitat d’ds, higiene i aportara tota la
informacid i suport necessari.

\/

« Ellaboratori:

= Recollira els models encerats (programats) dels maxil-lars dels pacients mitjancant
missatger, el qual acudira a la Unitat de Fissura Llavi-palatina de I'Hospital
Universitari de la Vall d’Hebron.

= Confeccionara la placa palatina, personalitzada, a partir dels models del pacient,
mitjancant material acrilic.

= Es valorara positivament el compromis de treball multidisciplinari amb el clinic a
I'Hospital.

4.3.2. LOT 2- APARATOLOGIA A MIDA 2: APARATOLOGIA FIXE O REMOVIBLE D’ORTOPEDIA
MAXIL-LO-MANDIBULAR

Descripcio

APARATOLOGIA FIXA 1

APARATOLOGIA FIXA 2- EXPANSORS

APARATOLOGIA FIXA- REALITZACIO DIGITAL

APARATOLOGIA REMOVIBLE 1

APARATOLOGIA REMOVIBLE 2- FUNCIONAL

APARATOLOGIA REMOVIBLE 3- INVISIBLE

APARATOLOGIA PER APNEA DE LA SON

IMPRESSIONS DIGITALS

APARATOLOGIA DIGITAL

IMPORT TOTAL 16.865,00 € (sense IVA)
SENSE IVA
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4.3.2.a) Descripcié dels articles:

Aquest lot esta composat per aparatologia d’implantacié temporal en el maxil-lar, mandibula o
denticié del pacient amb la finalitat d’obtenir moviments en aquestes estructures.

Diferenciem 2 subgrups de pacients:

O Pacients amb fissura llavi-palatina (7-11 anys): Aparatologia d’ortopédia maxil-lar per a
I’expansié del maxil-lar.

e Indicada en el pacient amb fissura llavi-palatina en denticié mixta, en
una franja d’edat entre els 7 i 11 anys, abans de I'erupcié del cani del
costat fissurat.

e Es requereix I'expansié dels segments maxil-lars, amb l'objectiu de
posicionar-los correctament i permetre el tractament quirdrgic de la
fissura alveolar. La cirurgia consisteix en I'injert ossi de la fissura alveolar
amb os autogen (el cani del costat fissurat erupcionara a través de I'os
injertat).

O Pacients amb diferents franges d’edat:

e Indicada en pacients amb malformacions craniofacials: fissures facials
(inclou la fissura llavi-palatina), disostosi craniofacials (sindrome
d’Apert, sindrome de Crouzon...) i disostosi mandibulofacials (sindrome
de Treacher-Collins, Microssomia hemifacial...).

e L'objectiu és I'expansid i modificacid del creixement de maxil-lar i
mandibula de forma coordinada a les cirurgies:

e Minimitzar la deformitat i, per tant, el nombre de cirurgies
(mitjancant ortopédia, mascara facial...).

e Preparacid pre i post-operatoria a les diverses cirurgies
realitzades al llarg del seu creixement de nen a adult (distraccié
craniofacial, distraccié maxil-lar, distraccié mandibular, cirurgia
ortognatica maxil-lo mandibular...).

e Hihaura diferent aparatologia en funcio de I'objectiu especific,
segons la deformitat i franja d’edat (3-4 anys, 7-8 anys, abans
de 12-14 anys i a partir dels 16-18 anys).

4.3.2.b) Descripcié general del procediment a seguir per a la implantacid d’aquests aparells:

= El facultatiu clinic pren les mesures oportunes individualment a cada pacient a la
consulta (amb metodes estandards o digitals), i envia les instruccions al laboratori
adjudicatari per a la fabricacié de I'aparell ortopedic maxil-lar.

= Aquesta fabricacio, pel professional del Laboratori protetic, es fa sobre un model patré
gue reprodueix I'anatomia del pacient.

= |’objectiu és I'eventual col-locacié i adaptacié de |'aparatologia a la boca del pacient
objecte del tractament, sent variades les funcions i forces que desenvolupen sobre
maxil-lar, mandibula o denticié.
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= Agquestes especificacions dels aparells i la seva implantacio és el que els diferencia de les
estandard o de les fabricades en serie.
4.3.2.c) Funcions dels professionals:

A partir de la impressié del maxil-lar i mandibula del pacient, que ha obtingut el professional a
la consulta, es confecciona l'aparell ortopedic personalitzat, ajustat a les necessitats de
malformacié i edat.

o
*

*

Especialista:
= Prendralesimpressions dels pacients mitjancant alginat o bé mitjancant scanner 3D.

= En cas d’'impressié amb alginat, buidara la impressié amb guix per a I'obtencid dels
models maxil-lars dels pacients i fara escannejat 3D dels models de guix.

= En cas de model 3D, enviara 'arxiu STL dels models, anonimitzat, al laboratori
ortodontic.

® |ndicara el tipus d’aparatologia i disseny per a I'ortopédia maxil-lar funcional, de
forma clara, per a I'elaboracio al laboratori ortodontic.

® Col-locaraiajustara I'aparell al pacient en boca.

= Informara al pacient i familiars de la regularitat d’ds, higiene i aportara tota la
informacid necessaria.

=  Fara el seguiment i ajustos necessaris.

+* El laboratori:

= Recollira els models dels maxil-lars dels pacients mitjancant missatger, el qual
acudira a la Unitat de Fissura Llavi-Palatina de I’'Hospital Universitari de la Vall
d’Hebron.

®= En cas de model 3D, rebra I'arxiu STL dels models, anonimitzat, que li enviara el
professional.

= Confeccionara l'aparell personalitzat d’ortopédia maxil-lar funcional, removible, o
bé aparatologia fixa, a partir dels models dels maxil-lars del pacient, segons les
indicacions de I'ortodontista.

4.3.2.d) Requisits d’obligat compliment:

= Enels preus de licitacié dels articles d’aquest lot han d’estar inclosos els seglients
articles:
e Lesbandes
e Tots els ganxos de retencid o extres per a moviments
e Arcs vestibulars
e Cargols en el cas d’expansors
e |’'aparatologia que queda fixa al maxil-lar amb microcargols han
d’incloure la guia de col-locacié i els microcargols
e |laimpressié del model digital en cas de ser necessari
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El temps de garantia tant pel que fa als articles de material d’acrilic com pel que fa als
articles de material filferro ha de ser de 6 mesos com a minim, per a cada tipus de
material.

El temps de recollida: el Servei avisara al laboratori quan el model de guix estigui
elaborat i en un periode inferior o igual a 24 hores el laboratori es compromet a la seva
retirada. En el cas que I'avis es produeixi en un divendres, el laboratori podra retirar el
model el mateix divendres o bé esperar-se a dilluns. Sempre es deixara comprovant de
la retirada del model.

Canvi per defecte de fabricacio: el laboratori es compromet a fer canvis per defecte de
fabricacié durant els 21 dies des de la seva entrega. Aquest canvi no comportara cap
cost per I'Hospital. A més, |'aparatologia subministrada haura d’ajustar-se
perfectament en la boca del pacient, en cas contrari la reparacié d’aquest s’efectuara
sense cap cost.

Assisténcia telefonica: el proveidor donara assisténcia telefonica o en linia per a la
resolucio i discussio de casos complexes en el mateix dia i durant I’horari comercial del
laboratori.

4.3.3. LOT 3- APARATOLOGIA A MIDA 3: ORTOGNATICA

Descripcio

ORTOGNATICA

IMPORT TOTAL
SENSE IVA

1.510,00 € (sense IVA)

4.3.3.a) Descripcio dels articles:

Son tractaments a mida, realitzats en el laboratori ortodontic.

Necessaris per a tractaments coordinats amb la cirurgia (Us intra i post operatori), i
indispensables per a la realitzacié de la cirurgia en pacients diagnosticats de fissura llavi-
palatina i malformacions craniofacials.
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= Productesimplantables temporals composats de aparatologia (férules quirurgiques) per
a la col-locacié temporal, en boca del pacient, durant la cirurgia ortognatica; models i
set-up dels models necessaris per a |'elaboracié d’aquesta aparatologia.

= Durant el procediment de cirurgia ortognatica transmeten a la boca del pacient els
moviments maxil-lomandibulars planificats.

4.3.3.b) Funcions dels professionals:

Les ferules quirdrgiques per a la cirurgia ortognatica es confeccionen a partir de 'estudi i
planificacié del cas, basant-se en informacié obtinguda de:

- Registres clinics

- Models d’estudi (obtinguts a partir de la impressio i escanejat de models, o a partir de
I’escannejat del maxil-lar i mandibula del pacient).

- TCcraniofacial del pacient.

- Cirurgia de models.

+» Especialista:

= Prendra les impressions dels pacients mitjangant alginat o bé mitjangant escanejat
intraoral 3D.

= En cas d'impressié amb alginat, buidara la impressié amb guix per a I'obtencid dels
models maxil-lars dels pacients i fara escannejat 3D dels models de guix.

= En cas de model 3D, enviara 'arxiu STL dels models, anonimitzat, al laboratori
ortodontic.

«+ Ellaboratori:

= En el cas de models de guix, recollira els models preoperatoris dels maxil-lars dels
pacients mitjancant missatger, el qual acudira a la Unitat de Fissura Llavi-Palatina de
I"Hospital Universitari de la Vall d’Hebron.

= En cas que ho necessiti el professional de I'Hospital Vall d’"Hebron, per a una major
precisio, el técnic de laboratori de I'empresa adjudicataria podria prendre els
registres als pacients amb malformacions craniofacials. Entre I’'Hospital i el
laboratori s’acordaria el procediment a seguir.

= Enelcasde models 3D, rebra I'arxiu STL, anonimitzat, que li enviara el professional.

= Confeccionara les férules quirdrgiques, a partir de la planificacid del cas realitzada
de forma multidisciplinaria.

® Incloura model quirdrgic i set-up de models per a pacient quirudrgic.

4.3.3.d) Requisits d’obligat compliment:

= Canvi per defecte de fabricacié: el laboratori es compromet a fer canvis per defecte de
fabricacio durant els 21 dies des de la seva entrega. Aquest canvi no comportara cap
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cost per I'Hospital. A més, l'aparatologia subministrada haura d’ajustar-se
perfectament en la boca del pacient, en cas contrari la reparacié d’aquest s’efectuara
sense cap cost.

Assisténcia telefonica: el proveidor donara assisténcia telefonica o en linia per a la
resolucio i discussio de casos complexes en el mateix dia i durant I’'horari comercial del
laboratori.

4.3.4. LOT 4- BRACKETS, TUBS | BOTONS

Descripcio Article

BRACKETS, TUBS | BOTONS

IMPORT TOTAL
SENSE IVA

2.600,80 € (sense IVA)

4.3.8.a) Descripcio dels articles:

Material d’ortodoncia necessari per tractaments d’ortodoncia fixa, en pacients
diagnosticats de fissura llavi-palatina i malformacions craniomaxil-lofacials.
Tractaments ortodontics coordinats amb la cirurgia (pre i post-operatori) i
indispensables per a la realitzacio de la cirurgia.

Aparatologia comercialitzada genérica: producte implantable, temporal, brackets i tubs
de la sistematica MBT, per al tractament d’ortodoncia fixa.

4.3.8.b) Requisits d’obligat compliment:

Marcat CE

. Els licitadors portaran un cataleg de mostres fisiques per a la seva avaluacid. Un
cop finalitzada aquesta, el licitador es podra endur el mostrari. Les avaluacions quedaran
reflectides en un Informe, segons els criteris establerts al document Criteris subjectes
a judici de valor — Criteris de valoracio técnica no automatica contemplats al
document Criteris d’adjudicacid.
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L'import total del contracte, amb prorroga inclosa es detalla al quadre seglient:

EXERCICIS TOTAL SENSE IVA
2024 33.975,80 €
2025 (prorroga) 33.975,80 €
2026 (prorroga) 33.975,80 €

101.927,40 €

5. Presentacio de les ofertes

5.1. Acord Marc

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

requisits tecnics corresponents.

Les caracteristiques per a la presentacio de I'oferta técnica i de |I'oferta economica estan descrites

a continuacio.

5.2. Oferta técnica

Model d’oferta técnica- Documentacio a presentar al sobre nim.2

La documentacio tecnica de les ofertes ha d’incloure obligatoriament la seglient informacio:

e La Fitxa tecnica de producte: cal descriure les dades especifiques del producte. En resum,
caldra indicar la denominacio general del producte, la identificacié de I'empresa, les dades

especifiques del producte i les acreditacions i els certificats de compliment de la legislacid
vigent (marcat CE de producte) i d’altres certificats que acreditin la qualitat del producte,

emesos per laboratoris reconeguts oficialment.

Aguesta informacid haura d’acomplir els seglients requisits per tal de ser tinguda en compte a la
fase de valoracié d’ofertes:

1. lIdentificacid del producte per mitja del codi de producte ICS a totes les pagines.
2. Tota aquesta informacié haura d’estar redactada en catala i/o castella.
3. Haura de versar, exclusivament, sobre les caracteristiques tecnigues detallades a la

descripcio del producte i els criteris d’adjudicacio.
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En el supodsit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica del producte,
I’oferta teécnica no sera avaluada i per tant es rebutjara.

El licitador presentara com a suport a la documentacio 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 la documentacio bibliografica dels productes oferts. En el cas que I'0rgan
de contractacié ho consideri oportu, es requerira a les empreses licitadores la presentacio de la
documentacio tecnica addicional necessaria.

5.3. Presentacié de mostres

L’organ de contractacid, si ho considera oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres durant el
periode d’avaluacié de les ofertes dels lots 1, 2 i 3. En cas que es requereixin aguestes mostres, el
licitador haura de lliurar-les al lloc i persona de contacte que s’indiqui en la sol-licitud i en el termini
maxim de 72 hores. Si les mostres no sén presentades en el termini indicat, I'oferta quedara
exclosa.

Aguestes 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
guedara exclosa de la licitacié. Aquestes avaluacions no conformes, es justificaran en un informe
elaborat pel Técnic 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 Economica en el moment del lliurament.

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

En el cas del Lot 4- Brackets, tubs i botons, és obligatori la presentacio de mostres i les respectives
fitxes técniques, donat que aquestes seran avaluades segons els Criteris subjectes a judici de valor
— Criteris de valoracio técnica no automatica contemplats al document Criteris d’adjudicacio.
D’aquesta valoracié es realitzara un informe d’avaluacié de les mostres. Un cop avaluades, el
proveidor podra passar a recollir el mostrari.

Al Sobre 1 el licitador haura d’incloure el document Certificat recepcié de mostres, per deixar
constancia del seu lliurament. Aquell licitador que no presenti el document quedara exclos de la
licitacio.
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En el sobre 2bis el licitador haura d’incloure les fitxes técniques del lot 4, que és el lot sotmes a
valoracio dels criteris subjectes a judici de valor.

L'informe d’avaluacié de les mostres del lot 4 sera presentat i es fara una lectura abans de
I'obertura del sobre 2 amb I'oferta técnica i del sobre 3 amb I'oferta economica en la Mesa que
aixi es programi.

Per a lliurament de les mostres, els licitadors les han de fer arribar a la seglient adreca en el termini
de 10 dies des de la publicacié de I'expedient en la Plataforma de Serveis de Contractacio Publica
(https://contractaciopublica.cat/ca/inici):

Area Materno-infantil Recepcié Mercaderies: Moll 3
Horari: dll/dj 7h-16.30h; dv 7h-13.30h

Agost de 8:00 a 14h.

Pg. Vall d’"Hebron 119-129

08035 Barcelona

El moll de mercaderies timbrara el Certificat de recepcié de mostres i el lliurara al licitador. A més,
fara arribar les mostres a la Dra. Montserrat Munill (montserrat.munill@vallhebron.cat, extensio
3153.

Per la seva recollida, si és el cas, el licitador es pot posar en contacte amb la Dra. Montserrat Munill
a I'adreca indicada.

5.4. Oferta economica

Els preus maxims de licitacio son els preus que figuren a I’apartat 3.2 d’aquest plec de prescripcions
tecnigues per a cada tipus de material. Les ofertes que excedeixin el preu maxim sense IVA no
seran valorades.

6. Condicions logistiques i de subministrament
6.1. Condicions de subministrament

L’'empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de nous en les
condicions adequades sense cap carrec.
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El material desembalat perd no fer servir i en correcte estat, es retornara al proveidor, que no el
facturara.

Aixi mateix, en el cas que existeixi material deixat en diposit per I'adjudicatari en el centre
destinatari, haura d’estar sempre actualitzat pel que fa a la seva caducitat.

6.2. Garanties de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat en I'abastiment a I’'Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

En el cas d’'impossibilitat del subministrament:

e Hauran de comunicar-ho a la Unitat de Gestié Economica de I'Hospital.

e Facilitaran una alternativa propia amb antelacid suficient, per tal de comprovar la seva
idoneitat i ser aprovada per part de I'Hospital.

e En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat
inicialment, la Unitat de Gestié Economica de I'Hospital Universitari Vall d’'Hebron prendra
les mesures oportunes per tal de garantir-ne el subministrament.

Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigéncia del
contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum de I'Hospital. Les
empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de
contacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta o
emergencia que pogués sorgir.

6.3. Previsions de consums

Les quantitats per cadascun dels articles es recullen a I'apartat 3.2 d’aquest Plec de Prescripcions
Técniques. Aquestes quantitats son estimatives i corresponen a una previsié d’'un any de consum.

6.4. Termini de lliurament

L’empresa adjudicataria ha de lliurar el material en la data i franja horaria que s’indica a lacomanda
gue es rebi.

El termini maxim d’entrega dels productes que se subministrin sera de 48 hores en dies habils des
de la data de la comanda.
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L'incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars, podent fins i tot comportar la resolucié anticipada del contracte a
instancia de I'0rgan de contractacié.

6.5. Unitats minimes de comanda

No hi ha quantitat ni import minim de comanda.

6.6. 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 |'operador logistic o centre peticionari. Aquest lliurament estara
degudament documentat amb I'alabara corresponent.

6.7. Condicions d’enviament i embalatge
El producte ha de venir correctament embalat i clarament identificat, acompanyat amb I'alabara
corresponent.

Els embalatges hauran de contenir la seglient informacioé:

e Referéncia

e Lot o numero de série, segon s’escaigui
e Caducitat

e Quantitat

En el moment de la recepcio del material es verificara la integritat de I'embalatge. En el cas que
aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a 'empresa.

En relacié a I'albara que es lliurara per duplicat, s’"haura de detallar la seglient informacio:

e NIF del proveidor
e Numero de comanda realitzada per la Unitat de Gestiéd Economica de I'Hospital
e Codi SAP de l'article
e Referenciaicodi EAN (GTIN)
e Descripcié del producte
e Numero de lot i caducitat
e (Quantitat per referéncia
e Preu unitari
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e Import total

6.8. La tragabilitat dels productes

Per assegurar el compliment de la norma (RD 634/1993 i RD 414/1996), I’adjudicatari sota la seva
responsabilitat assegurara la correcta identificacié en cada un dels articles.

Les caixes vindran etiquetades amb codi de barres (codi de barres EAN-128) on s’informara com a
minim del nimero de série i de la caducitat.

L'albara identificara el codi d’article, la referencia, la descripcid, el nUmero de série i la caducitat,
aixi com la quantitat per referencia.

En el cas dels articles que conformen el Lot 9- Microcargols, s’haura d’indicar en I'oferta
economica, el codi EAN, per tal de poder fer les gestions oportunes per poder seguir la tracabilitat
d’aquests.

6.9. Sistema EDI

L'Hospital Universitari Vall d’Hebron utilitza el sistema EDI com a unic mitja d’intercanvi de
documents comercials amb els proveidors, en concret i els seglients documents:

e Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOOS)
e Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A EANO0O5). En aquest
missatge haura de verificar els camps seglients:
0 Codi EAN (GTIN)
O Referéncia del producte
0 Quantitat
0 Sitots els camps sén correctes ha de confirmar I’ORDRSP
O Sino es verifica, caldra indicar les incidencies en els camps corresponents
e Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EAN 005. Aquest albara haura de detallar els
dades seglients:
O NIF del proveidor
Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)
El codi d’article SAP
La referencia i el codi EAN (GTIN)
La descripci6 del producte
El nimero de lot i la caducitat
La quantitat per referencia
El preu unitari
Import total

O O0OO0OO0O0OO0OO0Oo
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0 Temperatura de conservacié
0 Confirmacié de recepcié o mercaderia missatge RECADV D96A UN EAN 003

Si la incidéncia correspon a preu i/o referéncia, ho haura de notificar a la Unitat de Gestid
EconOmica de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron a través de I’'ORDRSP, i si és necessari, també a
la Gerencia de Compres de I'ICS mitjangant I'aplicacié GIC. Al crear la incidencia en el GIC s’hauran
d’escollir els parametres segiients:

AGRUPACIO VARIACIONS EN LA COMANDA
Tipus 010. Errors en preus de material
Motiu Error interpretacié Unitat mesura

Error transcripcio
Error de preu en la factura

Abans de la formalitzacié del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat d’AECOC
(GS1 SPAIN) acreditant que disposen del sistema amb les seglients dades:

e Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

e Xarxa EDI

e Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

e Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

e Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

e Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

e Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

Transitoriament, i durant un termini maxim de 30 dies, a comptar des de la data de resolucio
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 segilients:

e |dentificador
e Contrasenya

L'incompliment d’aquest termini podra ser causa de la resolucié del contracte de subministrament.
En aquesta plataforma web, els adjudicataris es podran:
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e Configurar una adreca 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 I'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els documents
rebuts i generar facilment els documents a enviar.

6.10. Embalatges

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

Amb I’excepcié del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’"han d’efectuar en
palets que han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge segiients:

e Palets europeus d’ 1,20 x 0,80 x 1,2,0 que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i NIMF-
15

e Palets retractilats

e Palets amb un maxim de 750 kg, i algada maxima de 165 cm (I’estructura inclosa)

e Els palets han de contenir un Unic material i lot.

En cas que el volum de I'article no superi el contingut d’una paleta, podra contenir diferents articles
degudament ordenats i amb identificacid clara externament. Els albarans aniran a I'exterior de
I'embalatge.

Detall de I'estructura de les paletes:

1200 mm

— e iy
—— - - = N

— ——

5,

227.5 mai.

145 mm 382'5 mm 145 mm 382'5mm 145 mm

100 M~
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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 informacio seglient:

e Referencia

e Lot
e (Caducitat
e Quantitat

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

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

6.11. L’albara

Cal presentar:

e Albara en suport paper per duplicat
e Albara electronic, missatge DESADV D 96 A UN EANQOO5

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

e NIF del proveidor

e Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

e Elcodi d’article SAP, i si és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
e Lareferenciaiel codi EAN (GTIN)

e Ladescripcio del producte

e Elnumero de lotila caducitat

e La quantitat per referencia

e El preu unitari

e Import total

e Temperatura de conservacio

6.12. Recepcié de mercaderia
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Quan arriba I'agéncia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a I’oficina
de recepcid, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

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

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

Un cop efectuada la revisid, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions per I’Administracio Comercial Eficient, establertes pel Comite del Sector Salut
de GS1 ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb la conformitat o
incidéncia que s’hagi detectat.

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 incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per
la quantitat real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent de ser
subministrada, s’ha de lliurar el més aviat possible, amb el mateix nimero de la comanda que
ha quedat parcialment servida.

6.13. Motius pels quals es rebutja una mercaderia

A- La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada en
el moment de I'adjudicacié.

B- La forma de presentacié és diferent, per la qual cosa la quantitat Iliurada no és multiple de
la unitat demanada.

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

Si es detecta la incidencia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de I'agencia s’emporta el material.
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En cas que es detecti en la revisid posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la
mercaderia del magatzem de Logaritme.

D- Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.

En cas que I'agéncia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la
mercaderia d’un d’ells i no pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega
les dels altres proveidors de I'expedicié, com que no s’haura lliurat, constara com a
subministrament pendent.

6.14. Condicions dels lliuraments directes al centre peticionari (no passen per I'operador
logistic)

Les condicions dels lliuraments als centres peticionaris que no requereixin ser lliurats a

I'operador logistic Logaritme, s’hauran d’ajustar a les condicions que estableixi cada centre,

els quals hauran d’establir-se abans de I'inici d’execucio.

7. Notificacio d’incidencies

Les incidéncies que en relacié als materials adjudicats es puguin produir respecte a preus,
referéencies, discontinuitats o obsolescéncies, cessid a altres proveidors, etc. aixi com, si es
precisa alguna aclariment a I'adjudicacié o informar I'adjudicacié de referéncies erronies,
s’hauran de notificar a la Unitat de Gestio Economica de I'Hospital.

8. Innovacid tecnologica

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

En cas que aquestes innovacions tecnologiques tinguin com a repercussio un increment de
preu, el proveidor haura d’informar a I’'Hospital que haura de fer una prévia validacid técnica
i economica i la seva incorporacié haura de ser valorada per la comissio técnica corresponent.
Si per 'aprovacié de la comissid tecnica d’aquest material cal efectuar alguna prova, el
proveidor es compromet a subministrar el material sense cost pel centre hospitalari, amb les
mateixes garanties.

9. Facturacio electronica
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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 Ia
Salut. L'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 més informacio referent a les particularitats de I'ICS referents a aquest intercanvi
electronic i contingut dels missatges, les empreses podran accedir a:

http://www.gencat.cat/ics/proveidors/factura.htm

o sol-licitar informacié complementaria a:

conformitat.factures@vhebron.net

Dr. Antonio Roman Broto

Director Assistencial

Hospital Universitari de la Vall d’Hebron
Barcelona, 7 de febrer de 2024
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ANNEX II: Normes de seguretat per als xofers dels vehicles de transport de mercaderies

Normes de seguretat per als xofers dels vehicles de transport de mercaderies

L'operador logistic té unes instruccions amb les normes de seguretat per als xofers mentre
estiguin a les seves instal-lacions, el detall dels quals és el seglient:

NORMES DE SEGURETAT TRANSPORTISTES

Amb l'objectiu d’evitar situacions de risc d’accident en les instal-lacions de lliurament,
procedeix en tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions, seguir les seglents
instruccions:

circulacio, conforme a la senyalitzacio existent.

1. Accés al recinte. Identifiqueu-vos quan arribeu a 'empresa (garita de control d’accessos). @
2. Circulacié. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos de
VELOCIDAD
MRXIMA
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3. Carga-descarrega de material de la caixa del camid. Segueix les indicacions del personal de
Logaritme, i en tot cas conforme a les seglients normes:

a. No s’iniciara fins que el camid es trobi situat en la zona definida i totalment estacionat, amb
el motor parat i el vehicle totalment immobilitzat. Es fara Us obligatori de calgo a les rodes en el cas que
per motiu de rampa o desnivell ha d'assegurar la immobilitzacid de vehicle. En cap cas es romandra
aturat amb el motor en marxa.

b. Quan vosté conductor, i/o personal acompanyant, tingui que baixar del camid, haura
d'utilitzar obligatoriament armilla o roba reflectant i calcat de seguretat.

C. Posteriorment és procedira a obrir la caixa del camio, abatin les portes, i desplagant els
tendals en cas necessari.

d. Seguidament és dirigira als operaris de la zona de molls que li donaran les indicacions
necessaries per a realitzar la descarrega

e. Un cop finalitzada la carrega/descarrega, es procedira a tancar les portes i correr els tendals
i posteriorment es podra iniciar el desplagament del vehicle.

f. Queda totalment prohibit saltar per la zona del molls.

ES OBLIGATORIO
PONER CALZOS

4. Per l'accés a la zona del magatzem, és obligatori I'Us de calcat de seguretat i armilla reflectant.
Segueix les instruccions del personal de Logaritme en tot moment i utilitzi sempre els passos habilitats

per a vianants.

o

H
L3 OBLIGATORIO
L USO DE CALZADO
DE SEQURIDAD

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO
REFLECTANTE
ca

5. Menjar i beure només en les zones habilitades.

6. En cas d’emergencia:

Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme
Vagi a punt de reunié (garita d'entrada)

No utilitzeu el teléfon fins a nou avis.
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