¢

€ sanTPAU Hospital de
Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona

Unitat de Contractacio

Hospital de la Santa Creu i Sant Pau

Tel. 93 291.90.00
contractacions@santpau.cat

EXP. NSP 24/642

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DE DEL SISTEMA DE TROMBECTOMIA MECANICA PER AL
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Elements técnics del contracte

Objecte del contracte:

Aguest contracte té per objecte I'adquisicié de trombectomia mecanica per al tractament
del TEP per cobrir les necessitats amb desti a la Fundacié de Gestid Sanitaria de |’Hospital
de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant, HSP).

L'objecte del contracte es divideix en els segiients articles:

SISTEMA DE TROMBECTOMIA MECANICA PER AL TRACTAMENT DEL TEP
CODI HSP | DESCRIPCIO DE L'ARTICLE DESCRIPCIO TECNICA
Dispositiu de reperfusi6 amb diametre de 12 F,
longitud de 115 cm i amb angulacié de la punta del
cateter que permet l'aspiracié circumferencial a un
o _ diametre de 50 mm.
9999999.1 | Indigo Lightning 12 Cateter amb cos de nitinol en espiral i recobert de
polimer.
Hipotub d’acer inoxidable tallat a laser en forma
d’espiral.
. Separador per a aspiracié de trombes organitzats o
9999999.2 Separador Indigo 12 de gran consisténcia, amb un diametre extern de
SEP12 0.110” i longitud de 150cm.
) ... | Canister per a trombectomia periferica d'aspiracio
9999999.3 Fun.glble bomba aspiracié compatible amb bomba  d'aspiracié  tipus
Indigo PMXENGINE PUMP o equivalent.

La desviacidé respecte a les mides i el material només poden ser acceptables si sén poc
significatives i/o millorades i sempre que les proposades no interfereixin en el correcte
funcionament per al que és necessari, aixo és el correcte tractament del pacient, per la qual cosa
sera valorada, en cada cas, pels técnics corresponents. Cas contrari, es procedira a I'exclusio de
I’oferta presentada per incompliment del PPT.
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Equipament en cessio:

En cas que el fungible objecte de la licitacié requereixi d’equips associats per seu el correcte
funcionament i I'HSP ho solliciti, I'adjudicatari sera responsable d’aportar I'equipament
necessari en regim de cessio.

En relacid les caracteristiques tecniques del equip, han de ser les seglients:
Bomba d'aspiracié mecanica compatible amb capacitat de buit fins a -29 inHg.
Formacioé

L’adjudicatari de cada contracte proporcionara la formacid teorica i practica i suport técnic per
tal de garantir I'Us correcte i eficient de tot el material descrit anteriorment en cas que es
requereixi

Requeriments técnics especifics

Els licitadors ompliran I'Annex de complementacié obligatoria técnica i I'adjuntaran dins de
I’oferta tecnica en format digital (PDF i EXCEL).

Les empreses licitadores només podran presentar una oferta per a cada article al qual concorrin,
llevat dels casos en que s’acceptin variants.

Les empreses licitadores han de tenir en compte a I’hora de configurar la seva oferta que una
mateixa referéncia no es pot presentar en dos articles diferents ni més d’una referéncia per a
cada article licitat.

En el cas d’incongruencia entre la documentacid técnica presentada i I’establert en el contingut
de I’Annex de complementacié obligatoria técnica, prevaldra la documentacié técnicai, per tant,
només es tindra en compte el contingut d’aquesta.

Requeriments técnics generals

L’acreditacié de la documentacid técnica s’ha de presentar en format digital on han de constar
els seglients documents:

e Fitxa tecnica del producte, indicant el codi del material de FGS (en cas de no constar en
aquest plec, indicar el nimero de lot), i les seglients dades:

Foto/dibuix del producte.

Referéncia del fabricant: codi amb el que el fabricant identifica el producte.
Referéncia del distribuidor: codi amb el que el distribuidor / licitador identifica
el producte.

Marca comercial de I'article.

Descripciod de les caracteristiques basiques del producte.

Descripcio de la composicid del producte.

Mesures: indicacid de les mides del producte, com la llargada, amplada,
diametre, etc.

Certificacio de lliure de latex. Si s’escau
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v’ Certificats necessaris que acreditin els requeriments técnics i de qualitat exigits
per la normativa nacional i internacional vigent sobre la matéria, en particular
el marcat CE.

e A la oferta técnica s’hauran de reflectir tots els requeriments tecnics que es detallen a
I’Annex i al PPT per cadascun dels productes/lots als que es liciti.

e La documentacié ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacié en un altre
idioma podra ser motiu d’exclusié de la oferta.

e En el cas de que hi hagi equips associats o altre material fungible associat, no codificat,
s’haura de facilitar la fitxa técnica o facilitar enlla¢ pagina web on es pugui trobar
aquesta.

e Pertal de garantir I'Us correcte i eficient de tot el material i equipament associat descrit,
I’adjudicatari haura de comprometre’s a proporcionar la formacid teorica i practica
necessaria en cas que es requereixi.

e Fitxes tecniques de seguretat, si s’escau.

e En cas que el fungible objecte de la licitacio tingui equips associats en regim de cessio,
I’adjudicatari sera responsable del manteniment complert garantint el perfecte estat de
funcionament, aixi com la substitucié immediata de I'equip en cas de parada, per
qualsevol causa. No s’acceptara cap cost addicional per aquests conceptes.

e Per als productes esteérils: en tots els productes haura d’apareixer a I'envas la data de
caducitat, numero de lot, procediment d’esterilitzacid, referéencia, 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.

e En cas que durant la vigencia del concurs, hi hagués canvis de les caracteristiques
tecniques orientades a augmentar la seguretat del pacient, el proveidor s’ha de
comprometre a incorporar-les sense cap cost addicional per I'FGS.

e Tot i que en les descripcions técniques d’alguns materials d’aquest expedient puguin
incloure referencies especifiques de productes, es podran presentar ofertes amb
referéncies equivalents, sempre i quan tinguin la mateixa funcionalitat i acompleixin les
descripcions tecniques indicades en el present plec.

e Ellicitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable a aquest
material.

e Sialllarg de la vigéncia del contracte, el material adjudicat sofris evolucié tecnologica,
millores, variacid o substitucid en els seus components, aquests seran subministrats en
les mateixes condicions economiques del contracte.

e L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, |'assessorament téecnic i
assistencial per la utilitzacié dels productes subministrats.
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e Si I'adjudicatari hagués d’aportar al seu carrec equipament informatic de caracter
estandard, les caracteristiques, marca i model seran necessariament les determinades
per I'FGS a fi d’homogeneitzar aquest tipus d’equipament.

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

e |’empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament durant la vigéncia
del contracte d’acord amb les quantitats establertes, i assegurar els terminis de
[liurament que s’indiquen el present plec.

En el cas d’'impossibilitat de subministrament, o trencament d’estocs :

a) L'empresa adjudicataria haura de comunicar-ho immediatament al
departament de Logistica.

b) L’adjudicatari proporcionara una alternativa propia o d’altres empreses,
dins del mercat nacional o mercats externs, de les mateixes
caracteristiques amb igual o superior qualitat a I'adjudicat mantenint el
preu d’adjudicacio. L’alternativa es facilitara amb suficient antelacio per tal
de comprovar la seva idoneitat i ser aprovada per part del centre.

c) En el suposit que I'alternativa presentada no sigui equivalent al producte
adjudicat inicialment, o que no s’hagi presentat cap alternativa el
departament de Compres prendra les mesures oportunes per tal de garantir
el proveiment als centres destinataris.

d) LU'empresa adjudicataria haura de compensar economicament a la FGS
segons l'apartat de penalitats establert a la memoria justificativa i segons
les condicions del contracte.

Denominacid i descripcié de condicions o caracteristiques complementaries que s’exigeixen

e Els licitadors han de presentar I'oferta a letalitat del subministrament.

e Les quantitats que figuren al present expedient sén merament estimatives del consum
de I'Hospital en el periode que es contracta, podent ser objecte de modificacié a I'alga
o a la baixa, en funcié de les necessitats del centre. Les empreses adjudicataries hauran
de subministrar d’acord amb les programacions que estableixi el Departament de
Compres.

e L’inici del subministrament haura d’efectuar-se un cop formalitzat el contracte en el
termini estipulat en el Plec de Clausules Administratives Particulars.

e Si durant la vigéncia del contracte, s’innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades a les fitxes dels productes, es podran incorporar en el mateix procés de
contractacio, sempre que comportin un interés d’Us o servei i es mantingui el preu
adjudicat, les quals seran valorades pel comité tecnic designat. Inclou I'actualitzacié
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permanent dels equips a les innovacions que vagin sorgint al llarg de la vida del
contracte.

e L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, I'assessorament tecnic i
assistencial per la utilitzacié dels productes .

e |’adjudicatari esta obligat a aportar valoracié economica de I'equipament en cessio, si
s’escau.

Termini i lloc de lliurament
e Ellliurament de material es realitzara en la data i lloc que s’indiqui a la comanda.

e En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacid possible al Departament de
Logistica. Els incompliments dels Iliuraments, totals o parcials, seran registrats i
penalitzats conforme la Llei i allo que estipulen les bases de la licitacid.

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

Recepcié de mercaderies del Nou Hospital: Entrada per C/ Sant Antoni M2 Claret /
Independéncia — Moll de descarrega.

L’horari de recepcié de material és de 07:30 a 15:00 hores de dilluns a dijous i de 07:30
a 14:00 hores els divendres. No s’acceptaran lliuraments a la Recepcié de Mercaderies
fora d’aquest horari, en el cas de peticions URGENTS, el lliurament es realitzara
informant al personal de Seguretat de I'Hospital que donara accés al Bloc quirurgic.

e El lliurament de qualsevol tipus de material o medicament haura de ser atenent a una
comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni
s’acceptara el lliurament de més unitats de les sol-licitades a la comanda.

e Enel cas derebre el material defectuds, en mal estat que impedeixi el seu Us, I'empresa
adjudicataria el retirara i el substituira per altres de nous en les condicions adequades
sense cap carrec.

e Si en el moment de la descarrega es detecta qualsevol incidéncia, es rebutjara el
material. En cas que posteriorment a I'entrega es detecti que el material esta en mal
estat, el proveidor disposa de, 5 dies per retirar el producte.

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

e Ellliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la
comanda. Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

e Lacomanda minima sera d’una unitat de 'embalatge minim adjudicat.

e Termini de lliurament de les comandes: Cada comanda cursada s’haura de subministrar
complint els seglients requeriments: Les comandes ordinaries es serviran en un termini
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maxim de 3 dies laborables i les urgents en 24 hores o en el seu cas en els compromesos
per I'adjudicatari en la seva oferta si les millorés.

e El lliurament del material haura d’anar amb el corresponent albara original i copia.
L'original sera pel centre logistic destinatari, als proveidor se li lliurara la copia amb el
segell “CONFORME SALVO EXAMEN” i data de Iliurament.

L'albara haura d’anar valorat i s’haura de fer constar les segilients dades:

e Numero de comanda.
e Numero d’article HSP.
e Numero d’expedient
e Numero d’albara.

No s’acceptaran albarans i factures que no s’ajustin a allo especificat.
Els albarans hauran d’anar a I’exterior dels paquets.

e En cas de ser paletitzades, les mercaderies es lliuraran en palets normalitzats segons
estandard europeu i precintades de manera qué permetin la inspeccié visual de la
mercaderia sense obrir-les (precinte transparent, etc.) Només s’acceptaran palets
d’estandard europeu. L'alcada del palet i la carrega no podra superar en cap cas els 185
cms.

e Les devolucions es notificaran via correu electronic i els materials hauran de ser retirats
al nostre Magatzem General en un termini maxim de 5 dies. En cas contrari, les despeses
ocasionades aniran per compte i podran ésser carregades contra el saldo del proveidor
amb HSP.

e L’adjudicatari esta obligat a comunicar al Servei corresponent i al departament de
compres qualsevol modificacid de referéncia o caracteristiques del producte per causes
tecniques o de millora, indicant I'antiga i la nova denominacid, assumint tot cost
addicional per efectuar el canvi i sense que suposi cap increment del preu. Si les noves
caracteristiques no s’adeqliessin a les necessitats originals del contracte no haura
compromis del seu consum.

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

Mostres

e S’informa als licitadors que se’ls podran requerir mostres. No és necessari aportar
mostres del material ofert en el moment de la presentacié de I'oferta. L'organ de
contractacio es reserva el dret a sol-licitar mostres i/o demostracions de la seva oferta,
a qualsevol dels licitadors durant el periode d’avaluacié d’ofertes, si ho considera
oportu.
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e Les mostres i/o demostracions hauran de ser iguals als articles indicats a la oferta i a
subministrar en cas de ser adjudicatari.

e El/s licitador/s hauran de lliurar les mostres sol-licitades al lloc que es determini
préviament dins del termini establert i informat al licitador.

e La recepcid de les mostres per part de la FGS, no implica el compliment de I'entrega,
entenent que aquest acte només conforma el nimero de paquets entregats i la data. La
FGS es reserva la verificacié del contingut real de I'entrega.

e S’entendra degudament entregada la mostra quan es verifiqui per el responsable de la
recepcié de mostres, el seu contingut i d’acord amb els requisits de forma i quantitats
indicats a la Memoria i al document de sol-licitud. Es comprovara que les dades
consignades en el document siguin certes i, en cas de conformitat, es donaran per
degudament entregades.

e No obstant, la conformitat no sera absoluta fins la posterior verificacid a detall per part
de la FGS.

e En cas de disconformitat deixara constancia expressa de la mateixa en la copia de I
albara.

e Amb les mostres presentades, I'0Organ de contractacio es reserva el dret de fer-ne I'Us
que s’estimi convenient.

e Les mostres s’hauran de presentar en unitats minimes complertes per a cadascun dels
productes oferts i expressament sol-licitats.

e Les mostres aniran identificades amb el nom de I'empresa i codi de producte HSP, aixi
com el nimero de lot al que correspon i acompanyades d’un albara de lliurament.

e Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats i usables.

e Totes les despeses que es puguin produir pel lliurament i recollida de mostres aniran a
carrec del licitador.

e Si fos necessari augmentar el nombre de mostres i/o demostracions a realitzar per
discrepancies entre els diferents professionals, es podria demanar algunes mostres
addicionals i d’alguns materials concrets aixi com alguna demostracié concreta.
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Barcelona, a 17 de juny de 2024

Vist-i-plau
Dr. ALFONSO TORREGO FERNANDEZ
DIRECCIO MEDICA

NOTA 1: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura electronica emesa per la persona
competent.

NOTA 2: A tots els efectes, es considera que la data d’aquest document és la que figura al final del mateix.

NOTA 3: Amb la signatura del present document, el/s/la sotasignat/s declara/en que no existeix conflicte d’interes en la propia
actuacio professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, segons el que consta al Protocol en relacié als Conflictes
d’interes aprovat per la Fundacié de Gestio Sanitaria de I’Hospital de la Santa Creu i Sant Pau.




