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~Institut Catala d'Oncologia

CONDICIONS TECNIQUES GENERALS

El plec de prescripcions técniques esta format per:

- Les especificacions técnigues i funcionals obligatories

- Normativa obligatoria
- Pla de Formacio

- Condicions de lliurament
- Mostres
- Penalitats

L'Institut Catala d'Oncologia (ICO) -Hospitalet- té la necessitat d'adquirir accessos
vasculars/reservoris per els pacients que reben tractament amb quimioterapia endovenosa.

Des d’'un punt de vista assistencial, es considera necessari I'Us d’'un accés vends de tipus
central:

» Quan el protocol de tractament requereix infusid continua, aleshores, el pacient
precisara ingrés hospitalari o bé ser portador d'un catéter vends central per poder
fer el tractament ambulatoriament.

» en el cas de no existir accessos venosos periférics s"ha de plantejar un accés venés
central.

» quan el tractament suposa una necessitat de venopuncié continuada i durant un llarg
periode de temps .

» els tractaments a administrar sigui molt irritants o agressius per les venes.

Per altra banda, es considera necessari que els accessos vasculars siguin en tot cas
implantables subcutanis ja que:

» Eviten les venopuncions perifériques i totes les dificultats que comporta aquest tipus
d’accés.

» Permeten el tractament ambulatori a domicili i evita I'ingrés del malalt per rebre
tractament.

» Permeten I'administracio segura de tractaments molt agressius i aixi eviten malmetre
les venes dels pacients.

» Comoditat pel pacient ja que al ser d’insercio subcutania no es visible practicament, i
el pacient pot realitzar practicament les seves activitats habituals, per tant millora la
qualitat de vida.

» Menys risc d'infeccio.

» La vida mitja del catéter és molt més llarga que en relacio als PIC’s (catéter centrals
d’inserci6 periféerica) o CVC ( cateter vends central tipus subclavia).
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Aixi mateix, aquest tipus d'accés vascular és imprescindible per als tractaments
farmacologics continus especialment els ambulatoris i per la toxicitat dels farmacs.

Es, per tot, aixd que resulta necessari la contractacié del subministrament d’accessos
vascularsireservoris de tipus central, implantables subcutanis.

L'incompliment d'alguna de les especificacions tecnigues essencials suposara l'exclusio de
I'oferta del procediment de licitacio o la resolucié del contracte.

El present plec d’especificacions técniques objecte de la licitacié comporta I'adquisicio, per
part de I'lCO de I'article relacionat tot seguit:

Calcul de necessitats:

Estimacio Preu Unitari

Codi ICO Descripcié consum maxim de Import Total
P maxim licitacié (IVA Exclos)
anual (IVA Exclos)

510000041 | RESERVORI SUBCUT.

PORT.A.CATH 6.5, 650 150,00 € 97.500,00 €

Total anual 97.500,00 €
Total 2 anys 195.000,00 €
Tipus d'IVA 10% 19.500,00 €
Import Total 214.500,00 €

1. PRESTACIONS TECNIQUES | FUNCIONALS OBLIGATORIES:

Els requeriments técnics indicats més endavant tenen en els casos en que estigui indicat
com “caracteristica basica” tindran caracter obligatori i seran objecte de comprovacio
prévia abans de la valoracié técnica de l'oferta. L'incompliment d'un o varis d aquests
requeriments sera causa d’exclusid de la licitacio.

Fitxa técnica
Les especificacions técniques concretes es troben definides en aquest plec.

El licitador interessat en presentar una proposicié haura d’informar en la memaoria técnica de
la seva proposta d’aquest plec técnics i la fitxa técnica del equipament.

També haura de presentar aquella documentacié aportada on es troba la informacié de les
caracteristiques técniques del producte ofert aixi com, si es requereix, del servei técnic i de
les condicions de manteniment.

Es important remarcar que per la acreditaci6 d'una prestaci6 del producte ofert és
necessaria la presentacio de la corresponent informacio i documentacié, com part integral de
la proposta, i el seu incompliment o manca d’informacié podra comportar la no valoracio del
producte als efectes de I'admissié o no admissié de la proposta. No sera suficient la mera
indicaci6 afirmativa o negativa d'una prestacio, sense la corresponent informacio i
documentacio per la seva comprovacio i justificacio.

De manera addicional, aquesta documentacio ha de tenir el contingut minim segient:
- ldentificaci6 de la marca, model i referéncia del producte ofert, i el corresponent cataleg
- Foto del producte ofert o altra documentacié grafica
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- Descripcié basica de producte, la seva composicid, les caracteristigues técniques i
funcionals, i la finalitat d’ds.

- Descripcio de I'embalatge i etiquetat, aixi com les condicions de muntatge, instal-lacié i
altra informacid, si la fitxa ho indiqués

La documentacié aportada haura de ser en llengua catalana o espanyola. Quan es presentin
documents en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent traduccié a
alguna de les llengles indicades. En cas contrari, s’entendran com no presentats.

Caracteristiques basiques

CARACTERISTIQUES TECNIQUES D'OBLIGAT COMPLIMENT:

Els licitadors que es presentin, hauran d’'aportar dins del sobre B, una memoria amb la
informacié detallada de la seva proposta per facilitar la verificacio del compliment dels
requeriments basics obligatoris del plec técnics i criteris susceptibles de judici de valor, on
les empreses licitadores informaran les caracteristiques i prestacions del producte i amb
indicacio de la documentacio acreditativa de cadascuna aixi com la resta de dades adients
per a cada requeriment i criteri.

La falta d’informacidé, abséncia de fulles de dades del producte o dels seus
components o resposta a les qiiestions técniques plantejades que no puguin ser
degudament contrastades, podra ser motiu de que I'oferta no sigui valorada en el
corresponent criteri d’adjudicacié.

Caracterisques dels reservoris implantables de puncié subcutania amb catéter d
“accés vends central

e Dispositiu amb camera o base de titani i recobriment de material biocompatible
(PEEK/plastic), d'alt i baix perfil i resistent a les diferents substancies actives
utilitzades en els tractaments.

e Cateter de poliureta o silicona de 5.5 fins a 6.5 Fr. Lliure de latex. Marcat cada 1cm
a partir dels 5cm.

e Compatible amb Ressonancia Magnética (RMN) i Tomografia Axial (TAC)

e Presencia de sistema d’anclatge mitjancant sutura de com a minim 2 orificis situats
als laterals sense recobriment de silicona.

e Diametre de membrana del septum d’una mida minima de 9,5mm
La membrana haura de ser llisa i de facil palpacié per identificar la zona de puncié.

e Sistema de fixacié o connexié de catéter al reservori que eviti desconnexions. No
preansemblat.

e Camera en forma de delta i punta extraplana per a una facil col-locacié del dispositiu

e Possibilitat d’admetre alt flux fins a 325 psi o 5ml segon per contrast i (inscripcio
marca CT al port per una facil identificacido per Rx de la compatibilitat del reservori
amb alta pressio).

e Material de punci6 de bio seguretat per el professional.
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e El set ha de contenir una agulla tipo Hubber amb seguretat per punxar el port d'alta
pressio.

2. NORMATIVA OBLIGATORIA:

S'acreditara, mitjancant I'oportuna documentacié i/o etiqueta, que I|'equip subministrat
compleix els requisits legals vigents, complint aquesta legislaci6 també referent al
subministrament i instal-lacié de recanvis i, en concret:

* Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios

* Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el Reglamento (CE) n°® 1223/2009 y
por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

» Els materials proposats han de disposar i ostentar el marcatge CE, havent d'acreditar
el compliment de la Directiva 2007/47/CE del Parlamento europeo y del Consejo de 5
de septiembre de 2007 por la que se modifica la Directiva 90/385/CEE del Consejo
relativa a la aproximaciéon de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
productos sanitarios implantables activos, la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios y la Directiva 98/8/CE relativa a la comercializacién de
biocida.

Els productes i accessoris hauran d'estar conformes, en el moment en qué es realitzi el seu
subministrament, amb les condicions que els siguin aplicable, constatant la declaracié de
conformitat del fabricant que acrediti el compliment de les normes técniques d'aplicacio
obligada per a cadascuna de les bombes d'infusio i materials que ofereixin.

Aixi mateix, quan correspongui, s'acreditaran les certificacions que es precisin derivades de
qualsevol altra norma que sigui aplicable.

3. PLA DE FORMACIO:

L’empresa adjudicataria ha de realitzar formacid sobre les caracteristiques técniques,
prestacions i Us del material al personal que en sera usuari amb l'objectiu que el personal
adquireixi els coneixements i habilitats practiques necessaries per un adequat Us del
dispositiu.

A més, I'empresa adjudicataria, quan li sigui requerit, haura de realitzar formacié de
recordatori sobre la manipulacio i Us del material.

Quan es produeixi qualsevol modificacié o actualitzacié del dispositiu 0 algun dels seus
components, 'empresa adjudicataria haura d’informar i si cal fer la formacié corresponent.

Les empreses licitadores han d’incloure en la seva oferta tecnica (sobre B), una proposta de
pla de formacié.

4. CONDICIONS GENERALS DE SUBMINISTRAMENT DEL MATERIAL:

El termini de garantia del material haura de ser com a minim de 3 anys i comencara a
comptar a partir de la data de recepcio.
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El licitador haura de complir amb la normativa vigent aplicable a aquest material i ho haura
de justificar mitjangant els certificats oportuns expedits per organismes oficials.

Condicions de lliurament

Totes les operacions van a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de
les actuacions que puguin ser necessaries a fi de fer entrega del material sol-licitat

L’empresa adjudicataria es compromet a subministrar durant la vigencia del contracte
d’acord amb les quantitats que s’estableixin en funcié de les necessitats de I'ICO.

Aixi mateix, es comprometen a assegurar el lliurament en un maxim de 5 dies des que es fa
la comanda.

En el cas d'impossibilitat de subministrament, hauran de comunicar-ho al Servei de Compres
i Logistica, i si hi ha possibilitat de facilitar una alternativa comunicar-ho amb antelacio
suficient per part de comprovar la idoneitat i ser aprovada per I'lCO.

En cas que, per part de I'empresa adjudicataria es produeixi un desproveiment haura de
compensar economicament la despesa generada per la compra a altres empreses d'aquell
producte, sense perjudici d’aplicar la penalitzacié que s’estableixi a la LCSP.

El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca, és:

ICO Hospitalet - HOSPITAL DURAN | REYNALS:
Lloc lliurament:  Avda. Granvia de L'Hospitalet, 199-203.
L’horari de la recepcié de mercaderies és de 08:00 a 14:00 hores de dilluns a divendres.
Persones de contacte:  Eduard Viana, emviana@iconcologia.net
Tel 93 260 73 02
Compres, icocompras@iconcologia.net
Tel 93 260 78 18

El material haura de venir amb el seu albara corresponent valorat, en el que figuraran n° de
comanda, n° d'article i quantitat, n°® d’expedient i n° d'albara. Els albarans han d'anar a
I'exterior dels paquets.

En cas de ser paletitzades, les mercaderies es lliuraran en palets normalitzats segons
estandard europeu i precintades de manera que permetin la inspecci6 visual de la
mercaderia sense obrir-les (precinte transparent, etc.).

El subministrament es fara sota comanda segons necessitats del I'lCO, sense que existeixi
comanda minima i sense que es generi cap cost al respecte ja que els ports i despeses
derivades del lliurament del material sera a carrec de I'adjudicatari.

L'adjudicatari en el moment de rebre la comanda haura de confirmar la seva recepci6
indicant el nimero de comanda i dada d’entrega de la mercaderia sol-licitada.

El material defectu6s haura de ser substituit per un altre idéntic sense carrec addicional per
'ICO en un maxim de 5 dies habils a partir de la notificacio de la incidéncia.

instal-lat ho esta en bones condicions.
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5. MOSTRES:

L'drgan de contractacié es reserva el dret de sol-licitar mostra del model de dispositiu
proposat durant el periode d’avaluacié de les ofertes quan ho consideri oportu.

En el cas que es requereixi, el licitador haura de lliurar les mostres sol-licitades al ICO en un
termini maxim de 72 hores.

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

Quan s’enviin les mostres hauran d’estar clarament referenciades amb I'expedient que
correspon.

La no possibilitat de veure mostres comportara I'exclusio del licitador.

Els costos d’enviament d’aquestes mostres aniran a carrec del licitador.

6. PENALITATS:

Justificacio: es considera essencial per d'interés public de la prestacio sanitaria oncoldgica el
lliurament en el termini compromeés del material fungible a efectes de garantir una correcta
atencié dels pacients atesos a les diferents arees assistencials del Institut Catala d
“Oncologia

Per demora en 'execucié:

1. Quan el contractista, per causa no imputable a I'lCO, hagués incorregut en demora
respecte del termini de lliurament ofert (o0 el termini maxim previst al PPT si ho
s’hagués millorat) a comptar des del dia segiient a la comanda efectuada per I'ICO,
I'ICO podra optar entre la resolucio del contracte o la imposicié d’'una penalitat diaria
consistent en 10,00 € per cada 1.000 euros de preu del contracte (IVA exclos).
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