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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT D’INSTRUMENTAL QUIRURGIC VARI PER ALS NOUS QUIROFANS
DEL BLOC QUIRURGIC CENTRAL | PER AL NOU CENTRE QUIRURGIC AMBULATORI DEL
CONSORCI CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI DE SABADELL

Numero d’expedient: 24SM0281

Amb la mera presentacié de la seva oferta, I'empresa licitadora accepta les prescripcions tecniques
establertes en aquest plec.

Qualsevol proposta que no s’ajusti als requeriments minims establerts en aquest plec quedara
automaticament exclosa de la licitacid.

1. OBIJECTE DEL CONTRACTE
L'objecte del present contracte és el subministrament de diferent instrumental quirdrgic per equipar
vuit nous quirofans ubicats al Bloc Quirdrgic Central i el nou Centre Quirurgic Ambulatori, per al Consorci

Corporacio Sanitaria Parc Tauli de Sabadell.

El present plec té per objecte establir les prescripcions técniques particulars que regiran la prestacid i
definir les qualitats técniques minimes generals de I'instrumental a adquirir.

Els productes presentats en aquest procediment seran totalment nous i no podran tenir cap component
usat o reutilitzat.

Obligatoriament s’hauran de subministrar la totalitat de les referéncies.

2. CARACTERISTIQUES TECNIQUES DE LA CONTRACTACIO

2.1 LOT IN0968 — INSTRUMENTAL QUIRURGIC VARI

1. Les caracteristiques tecniques del material objecte de la licitacio sén les exposades a I’Annex
Teécnic (annex 1) i sdn d’obligat acompliment. A tal efecte els licitadors hauran d’especificar
obligatoriament les dades tecniques sol-licitades en aquest annex i I'adjuntaran dins del sobre
de I'oferta técnica. En format PDF i Excel, a més d’acreditar-les documentalment.
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2. L’acreditacio de la documentacié tecnica s’ha de presentar Unicament en catala o castella, en
format digital i ha de constar com a minim:

o Fitxa descriptiva de les caracteristiques técniques i referencia
o Foto/dibuix del producte
o Descripcio de I'embalatge: unitat de consum i quantitat d’unitats per embalatge

En cas de discrepancies entre la documentacié técnica aportada i el contingut de I’Annex Técnic es
donara prioritat a la informacié aportada a la documentacio técnica.

La no explicacio dels valors d’aquests parametres ni I'aportacié d’acreditacié documental, i en la forma
especificada, comportara la no valoracié dels mateixos i conseqlientment I'exclusid automatica del
licitador.

2.2 SERIGRAFIAT DE TOT L'INSTRUMENTAL QUIRURGIC

Tot el material d’aquesta licitacio haura d’arribar serigrafiat d’acord a les seglients normes:

L'instrumental quirdrgic s'ha d’entregar codificat mitjancant laser per técnics especialitzats amb
experiéncia provada en projectes de material quirdrgic. S'ha d'oferir un sistema de codificacié el més
complert possible, garantint la maxima compatibilitat amb el sistema de tragabilitat “TRAZINS” que
disposa el centre.

El marcatge ha de ser adequat al tamany i forma de l'instrument i ha d’estar ubicat a un espai que
permeti facilment la lectura del Datamatrix.

El CCSPT facilitara el llistat detallat per peca amb la numeracié a gravar, una vegada adjudicat
I’expedient.

Per poder comprovar la qualitat del serigrafiat i el compliment de les normes descrites, s’haura d’enviar
una mostra sense cost de I'instrumental indicat a continuacié abans del dia de I'obertura dels sobres, a
I'atencid de:

“Departament de Compres, Mostres Exp. 24SM0281”

Detall de I'instrumental de mostra:

e 1Tisora Mayo corba 155mm (ndm. prod.: 362)
o Codi QR corresponent a 104106T0020446
o Gravat llegible: CSPT20446
e 1 Pinca de disseccié de Grinwald, Forma de baioneta, 200mm 8” (nim. prod.: 205)
o Codi QR corresponent a 10410670020447
o Gravat llegible: CSPT20447
e 1 Pinca hemostatica baby-mosquito corba 100mm (nim. prod.: 229)
o Codi QR corresponent a 104106T0020448
o Gravat llegible: CSPT20448
e 1 Cullereta per ossos de Lucas 180 mm 7” (ndm. prod.: 41)
o Codi QR corresponent a 104106T0020449
o Gravat llegible: CSPT20449

Adjuntem a continuacié foto d’exemple del serigrafiat:
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El no enviament de les mostres amb el seu serigrafiat o el no compliment de les normes descrites, sera
motiu d’exclusié automatica.

2.3 SISTEMA DE MARCATGE LASER

A més, es requerira especificament que I'adjudicatari posi a disposicié del CCSPT un sistema de marcat
laser i els seus accessoris, amb unes caracteristiques técniques igual o superior a les minimes descrites
a continuacio, sense cap cost per a I’'Hospital durant un periode de 3 anys. Aquest sistema s’ubicara a
les instal-lacions que el CCSPT determini, i haura de ser capag de realitzar el marcat Datamatrix i
alfanumeric segons els requeriments que estableixi el CCSPT. El manteniment integral del sistema estara
inclos en el contracte, sense cost addicional.

Caracteristiques minimes del laser de gravat:

e Sistema de fibra, compacte de sobretaula amb capgal 3D
e Poténcia del [aser ajustable dins els rangs 20-30-60W
e Longitud d’ona laser de 1064nm

*  Area de marcat estandard de 110x110mm

* Lentde 160mm

e Gruix minim de la linia 0.03mm

e Tamany minim caracter de 0.2mm

e Velocitat marcat minima 7.500 mm/seg

e Consum maxim de 1.500W

e Refrigeracid per aire

¢  Dimensions maximes de 550 x 750 x 450 mm

e Pes maxim de 60 kg

S’haura d’adjuntar document/manual del sistema proposat amb la marca i model, i la pagina on es
puguin verificar aquestes especificacions minimes.
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3. GARANTIA

El periode de garantia de I'instrumental sera de com a minim 36 mesos. Durant el periode de garantia
el proveidor estara obligat a la substitucié de tot aquell material que es detecti defectuds, per un altre
de les mateixes caracteristiques, sense cap cos addicional.

4. CONDICIONS D’EXECUCIO DEL CONTRACTE

1. EICCSPT confeccionara dos comandes Uniques, una per 'import total de I'instrumental del BQC

i una altra per a I'instrumental del CQA.

2. Per a cada comanda, el CCSPT entregara la llista dels packs/sets inclosos amb indicacié de

I'instrumental de cadascun (annex 2).

3. Peral’entrega de tot el material haurem de seguir les seglients normes:

a.

b.

L'instrumental s’entregara separat en els packs/sets indicats a I'annex 2.

Només s’acceptara I'entrega de packs/sets complerts. No fa falta que siguin tots a
I'hora.

S’exigira I'entrega de com a minim el 80% dels packs/sets dintre del plag d’entrega
ofert.

L’adjudicatari es compromet a entregar els packs que quedin pendents, el més aviat
possible.

En el cas que algun pack/set quedi pendent per culpa d’un instrumental determinat
que dificilment es podra entregar en un pla¢ raonable, I'adjudicatari comunicara al
CCSPT la possibilitat de realitzar una entrega parcial. Aquesta entrega només sera
possible si es acceptada previament pel CCSPT.

Les unitats sobrants, (diferencia entre la quantitat demanada i la suma de les unitats
a preparar en packs), tant de l'instrumental com de contenidors, tapes, cistelles,
plaques i estores, forma part de la comanda del BQC i s’entregara per separat (formara
part de I’estoc de reposicié del CCSPT).

4. El lliurament de I'entrega del material, parcial o total, s’"haura de lliurar amb el corresponent

albara valorat, original i copia. L’original sera pel CCSPT i la copia pel proveidor amb el segell
“CONFORME SALVO EXAMEN".

a.

b.

C.

A I'albara hauran de constar les seglients dades:
i. Numero de comanda
ii. Numero d’expedient
iii. Codid’article
iv. Referéncia del producte segons proveidor
v. Numero d’unitats

No s’acceptaran albarans i factures que no s’ajustin a allo especificat.

La facturacid es realitzara per la plataforma e.fact.

5. El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa

subministradora. Tots els ports sén a carrec de I'adjudicatari sense cap cost pel CCSPT.
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Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per tal que aquests arribin en
les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat,
va a carrec de I'adjudicatari.

El lliurament no s’entén realitzat fins el total subministrament en el termini i lloc indicats a la
comanda.

No s’acceptaran els lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni s’acceptaran
lliuraments de més unitats que les sol-licitades a la comanda si excedeixen del preu adjudicat.

L'empresa licitadora es compromet a canviar el material defectuds per un altre en perfecte
estat sense cap cost addicional.

Per els productes esteérils: en tots els productes haura d’apareixer a I’envas la data de caducitat,
numero de lot, procediment d’esterilitzacié, referéncia, simbologia adequada, quantitat de
producte per envas i codi de barres, si es disposa del mateix. En tot cas, s’haura d’indicar
aquesta caracteristica.

L’adjudicatari esta obligat a prestar assessorament tecnic i assistencial necessari per I'Us dels
productes adjudicats.

En tot cas, I'0Organ de contractacio, per propia iniciativa i de conformitat amb I'adjudicatari o a
instancia d’aquest, pot incloure nous bens dels tipus adjudicat o similars quan hi hagin motius
d’interés public o de novetat tecnologica o configuracid respecte als adjudicats, i que la seva
comercialitzacié s’hagi iniciat amb posterioritat a la data limit de la presentacié d’ofertes,
sempre que el seu preu sigui igual o inferior a I'adjudicat i compleixi els requisits legals i
administratius especificats a la contractacio.

Tot I'instrumental haura d’arribar serigrafiat, tal com s’ha comentat anteriorment.

5. COMPLIMENT DE LA NORMATIVA VIGENT | DOCUMENTACIO A ADJUNTAR

El licitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable a aquest material i ho
haura de justificar mitjancgant els certificats oportuns expedits per organismes oficials.

En tot cas, si la normativa aplicable es modifiqués en el periode de vigéncia del contracte, 'empresa
adjudicataria restara obligada a I'adequacid dels béns adjudicats a la normativa que, si escau, fos de
nova aplicacié.

A més, s’haura d’adjuntar obligatoriament la seglient documentacié/Certificacié vigent:

Acreditacié conforme la regulacié 2017/745 Medical Device Regulation (MDR) pels productes
que ja sigui d’obligat compliment (Classe |, Is, Ir i Im).

Certificats de Politica Mediambiental (EN 1SO 14001), Sistema de Gestié Energetica (EN ISO
50001) i Seguretat laboral (DIN ISO 45001:2018) o equivalents.

Certificats de composicio del instrumental, sense risc al-lergenic per a niquel, zinc i latex.
Certificats de les normatives ISO 7153-1, ISO 7151, ISO 7741, DIN EN I1SO 13402, DIN EN 10088
i DIN 58298 per a I'instrumental quirudrgic o equivalent.

Certificat de validacid segons les normatives ISO 7153-1, ISO 11607-1 i EN 868-8 pels
contenidors esteérils i els filtres o equivalent.

Acreditacié de la qualitat i correcta anoditzacié dels contenidors segons els estandards 1SO
2360, ISO 7599, ISO 2931 i 1SO 2143 o equivalent.
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Certificats d’implementacié d’un Sistema de Gestid de Qualitat en compliment amb la
normativa EN ISO 13485 per a dispositius sanitaris o equivalent.

Certificat de forja i laboratori propi per a certificar el tipus d’acer utilitzat per a la fabricacié
dels diferents grups d’instrumental.

Documentacio sobre la tragabilitat dels processos de fabricacid.

També sera necessari aportar:

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Instruccions de neteja i esterilitzacié de Iinstrumental quirdrgic i contenidors per a
I'esterilitzacio.

Indicar una web on consultar les instruccions d’Us i reprocessament dels productes.
L’empresa licitadora ha d’aportar un Pla de formacié especifica pel personal de reprocessament
del material, orientat al tractament i manteniment de I'instrumental.

L’empresa licitadora ha de comptar amb Servei Tecnic propi del fabricant.

Aportar acreditacié de la qualificacié del personal del Servei Tecnic.

Aportar telefon i e-mail del Servei Tecnic per poder fer consultes, gestié i resolucid
d’incidéncies durant tots els dies laborables de I'any dintre de I'horari de mati i tarda.
Acreditacié de que el Servei Tecnic propi del fabricant, només utilitza recanvis originals
garantint funcionalitat i propietats de qualsevol instrumental.

L’empresa licitadora ha de garantir I'enregistrament mitjancant laser de la data d’una possible
reparacio.

Acreditacié d’un sistema de contenidors homologats amb possibilitat de filtre permanent
integrat al mateix, filtre d’un sol Us o reutilitzable (indicar ndmero de possibles
reprocessaments).

L’'empresa licitadora ha de disposar en el seu cataleg de contenidors fabricats amb alumini
anoditzat i filtres sense cel-lulosa, aptes per a I'Us de I'esterilitzacié amb peroxid d’hidrogen.
Certificat de tracabilitat de la matéria primera utilitzada.

La no acreditacio o Certificaciéd amb data vigent d’algun dels documents detallats, sera motiu d’exclusio

6. TERMINI DE LLIURAMENT

L’entrega de I'equipament s’haura de realitzar, a partir de la formalitzacid del contracte, previa comanda
del CCSPT, dintre dels 120 dies naturals posteriors a la data de comanda.

Es demanara com a minim, haver entregat el 80% dels packs/sets complerts dintre del termini de
lliurament ofert.

7. DOCUMENTACIO ADJUNTA

Adjuntem els segiients fitxers com ajuda i/o explicacid i per complimentar:

Annex 1: Annex Técnic.
1. Detall dels requisits d’obligat acompliment per a tot I'instrumental, on el licitador
haura d’indicar I'acompliment dels requisits (SI/NO).
2. Llistat de I'instrumental i Contenidors a subministrar, on el licitador haura d’indicar la
seva referéncia i la seva descripcid.
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Annex 2: Llistat instrumental, Descripcié Packs i composicio. Fitxer excel amb 4 pestanyes:

1.

4.
5.

Llistat de tot I'instrumental a subministrar amb indicacié del N2 Producte i de la
Descripcié de I'Instrumental.

Llistat dels diferents packs amb indicacié de la seva numeracié, Servei, Nom i Quantitat
a preparar amb desti BQC i CQA respectivament. També s’indica el tipus de Contenidor
i Cistella, a més del color de la Tapa/Placa de cada pack.

Composicié de cada pack: indicacié del numero i nom de I'instrumental i les unitats
per pack.

Caracteristiques dels contenidors, Cistelles i colors de les tapes/plaques.

Annex 3.1: Valoracio Economica: Llistat de tot I'instrumental a subministrar amb indicacié del

NUm. de producte, Descripcié i Unitats a subministrar. El licitador haura d’indicar el preu ofert

unitariament per a cada instrumental. La fulla excel calculara els totals a nivell de referéncia i

total general de I'Oferta, sense IVA i amb IVA.



