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1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

1.1. L'objecte de la contractacié és el subministrament de desfibril-lador extravascular sistema Aurora EV-
ICD, per Unitat d'Arritmies i Electrofisiologia de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de
Badalona. A I'annex A, que correspon al pla de necessitats, s’hi relacionen les quantitats de consum
corresponents a un any previstes per a cada article i que han estat extretes a partir dels consums historics
en el nostre sistema. Aquestes quantitats es podran modificar a I'alga o a la baixa en funcid de les
necessitats del centre, depenent de la seva activitat assistencial.

Els contractes que derivin de I'expedient de licitacié sén de subministraments de tracte successiu. En cas de variacio
de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la variacio.

1.2. El present Plec de prescripcions técniques particulars és d’aplicacié conjunta amb el Plec de clausules

administratives particulars de contractacié de subministraments.

2. ORGAN DE CONTRACTACIO | CENTRES DESTINATARIS DEL SUBMINISTRAMENT

L’0rgan de contractacioé és el gerent de I'Hospital universitari Germans Trias i Pujol de I'Institut Catala de la Salut. El
centre destinatari del subministrament objecte del contracte es I’'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de
Badalona.

3. ESTRUCTURA DEL PROCEDIMENT

Els articles i les quantitats necessaries, segons I'estimacid dels seu consum, estan agrupats en un Unic lot. Les
ofertes s’hauran de presentar pel material que s’inclou en el procediment.

Els licitadors només podran presentar una Unica oferta. No s’Tadmeten variants. Aixi doncs, una Unica referéncia
podra ser només presentada contra un article.

Les caracteristiques per a la presentacio de |'oferta tecnica i de I'oferta economica estan descrites, respectivament,
en les clausules 9i 10 del present plec.
4. ESPECIFICACIONS TECNIQUES GENERALS

Les caracteristiques técniques dels articles subjectes a licitacié son els que consten en el llistat Descripcio de
materials de I'expedient (oferta economica) que conforma I'objecte de la contractacid.

Durant el procés de licitacio es podra millorar la redaccié dels articles sense que es canviin les seves caracteristiques
tecniques.

4.1, Garanties d’identificacio
L'empresa adjudicataria es comprometra a notificar, immediatament, qualsevol canvi en la identificaciéd del

producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte a la Direccié-economica financera de I'Hospital,
Unitat de logistica, que tramet la contractacio.
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5. NORMATIVA APLICABLE

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria de qualitat,
etiquetatge i envasat.

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, 'empresa licitadora haura de presentar de forma imprescindible, la
documentacié 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 una declaracié conforme tots els productes van etiquetats i aporten la documentacié acomplint el
contingut previst a 'apartat 13 de I'’Annex | del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris.

6. MATERIAL EN DIPOSIT

En el cas que hi hagi material en diposit, 'empresa adjudicataria i el centre acordaran, en el moment de
I'adjudicacid, el contingut del diposit.

L’empresa adjudicataria es compromet a reposar el material utilitzat segons |’acord establert.

7. GESTOR DE LES INCIDENCIES EN COMPRES (GIC)

Les incidencies que en relacié als materials adjudicats es puguin produir respecte a preus, referencies,
discontinuitats o obsolescéncies, cessiéo a altres proveidors, etc, aixi com si es precisa algun aclariment a
I'adjudicacié o informar I'adjudicacié de referencies erronies, s’hauran de notificar a través de la web Gestor
d’incidéncies en compres (GIC). El GIC té tipificades la majoria d’incidéncies que es produeixen i és una eina que

servira per agilitzar-ne la resolucio i millorar la comunicacio de les mateixes. Es una web gratuita.

7.1. ’adreca del GIC és: https://wsa.ics.gencat.net/GIC.

7.2 La sol-licitud de I'alta d’'un nou usuari, I'ha de sol-licitar el propi interessat, complimentant la informacio
que es requereix al prémer I'opcid Sol-licitud d’alta de nou a I'apartat Alta per a nous usuari. El primer usuari d'un
NIF sera el que, posteriorment, validara les altes de les noves sol-licituds del mateix NIF i exercira les funcions
d’administrador . Quan es sol-liciti un nou usuari, I'administrador del NIF rebra un correu notificant-li que cal la
validacié d’una alta. Al Manual d'usuari GIC — proveidors, al final hi ha ’Annex administrador NIF.

7.3. En I'apartat Guies i avisos, trobaran els Manuals d’usuari proveidor i I'index d’incidéencies del GIC. En cas
que requereixin més informacié al respecte, es poden adrecar a gestorgic.ics@gencat.cat.

8. REQUERIMENTS ADDICIONALS OBLIGATORIS
8.1. Prevencio de riscos

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals. Aixi mateix,
qguan ho requereixin els serveis de prevencié dels centres, s'aportara la documentacié necessaria (F.D.S) de tots
aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la
normativa vigent.
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8.2. Formacio
Si el centre destinatari ho requereix, les empreses adjudicataries hauran de formar al personal clinic per al correcte
us dels productes.

8.3. Manual d’usuari
El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material.

9. OFERTA TECNICA

9.1. Model d’oferta técnica
Les ofertes técniques consistiran en la Fitxa técnica del producte i en la Fitxa resum de les caracteristiques
técniques (annex B).

Es podra presentar informacié addicional (fitxa propia del producte: Product Data) juntament amb la fitxes
tecniques. Imprescindiblement, aquesta informacié haura d’acomplir els segiients requisits per tal de ser tinguda
en compte a la fase de valoracié d’ofertes:

1. Identificacié del producte per mitja del codi de producte ICS (codi SAP) a totes les pagines.

2. Aquesta informacié addicional haura d’estar redactada en catala i/o castella.

3. Haura de versar, exclusivament, sobre les caracteristiques técniques detallades a la descripcid del
producte i/o els criteris d’adjudicacio.

També s’ha d’incloure, de forma imprescindible, la documentacié acreditativa de compliment de la legislacié vigent
(marcat CE de producte sanitari) i la resta de certificats que es demanen en el punt 5 de la normativa.

No és necessari incloure documentacié bibliografica del productes oferts. En cas que I'0rgan de contractacié ho
consideri oportu es requerira a les empreses licitadores la presentacié de la documentacid técnica addicional
necessaria.

9.2. Presentacio de mostres

No és necessari aportar mostres del material ofert. L'organ de contractacio es reserva el dret de sol-licitar-les
durant el periode d’avaluacié de les ofertes si ho considera oportu.

En cas que es requereixi, el licitador haura de lliurar les mostres sol-licitades al centre que es determini en un
termini maxim de 24 hores.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin les mostres sol-licitades, I'oferta presentada no sera
avaluada i, per tant, sera desestimada.

Amb les mostres presentades, I'Hospital 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 Direccié-economica financera de ’hospital en el moment del
lliurament.

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

10. OFERTA ECONOMICA
10.1. Preus de licitacio

Els preus unitaris de licitacié son els preus que figuren en annex 8 del PCAP (model d’oferta economica), per a cada
article.
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Els preus son maxims, de forma que no limiten el preu unitari de les ofertes.

Per a la presentacié de I'oferta economica, les empreses licitadores hauran de prendre com a unitat de mesura
basica la que s’estableix en els llistats de model d’oferta material, annex 4 del PCAP, aixi com la descripcio tecnica
del material.

Els preus oferts inclouran tots els carrecs, transport, manipulacié del producte, impostos, taxes, etc.

10.2. Model d’oferta economica

L'oferta economica s’haura de presentar, obligatoriament, en el model que s’adjunta com a annex 8 del PCAP i
signat amb signatura electronica.

11. ADJUDICACIO

L’adjudicacio s’efectuara per article, és a dir, de forma individual, recaient I'adjudicacié de cadascun en un Unic
proveidor.

12. FACTURACIO ELECTRONICA

12.1.  Caracter general
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 comengar 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 la 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 mes informacio referent a les particularitats de I'ICS referents a aquest intercanvi electronic i contingut
dels missatges, les empreses poden accedir a:

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

o sol-licitar informacié complementaria a:

atenciocreditors.ics@gencat.cat

Tenim establert un canal d’informacié a proveidors, relacionat amb el procediment de factura electronica,
especialment per tractar temes relacionats amb:

- Com adherir-se al procediment de factura electronica del Institut Catala de la Salut
- Certificat de factura electronica, per aquells proveidors que ja ens envien les factures electronicament

registre.efact.ics@gencat.cat
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13. CONDICIONS LOGISTIQUES | DE SUBMINISTRAMENT

13.1.  Condicions de subministrament
Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb una caducitat minima d’1
any.

Les empreses adjudicataries retiraran els materials defectuosos i els substituira per altres de nous en les condicions
adequades sense cap carrec.

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.

13.2.  Garantia de subministrament
Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una adequada continuitat
en I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d'impossibilitat del subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho a la Direccié-economica financera de I’Hospital, Unitat de logistica, i en la web de
gestid d’incidéncies de compres (GIC): https://wsa.ics.gencat.net/GIC

b) Facilitaran una alternativa propia amb I'antelacié suficient, per tal de comprovar la seva idoneitat i ser
aprovada per part dels centres destinataris;

c) En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat inicialment, la Direccio-
economica financera de 'hospital prendra les mesures oportunes per tal de garantir I'abastament als centres
destinataris.

Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigencia del contracte
d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels centres.

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 que pogués sorgir.

Aixi mateix, les empreses adjudicataries es comprometen a assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen en
el present plec.

13.3.  Termini de lliurament
Les empreses adjudicataries han de lliurar el material en la data que indica I'ordre d’entrega corresponent que sera
de 3 dies laborables a partir de la data de rebuda de la comanda.

L’ incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de clausules administratives
particulars, podent fins i tot, comportar la resolucio anticipada del contracte a instancia de I'organ de contractacio.

Excepcionalment, la Direccié-economica financera de I'Hospital, podra valorar i autoritzar la modificacié del termini
de lliurament fixat per als productes objecte d’aquest procediment.

13.4. Unitats minimes de comanda
La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié 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 estaran en funcid de les necessitats dels centres.

13.5. Lloc, condicions de lliurament i albarans
Pel que fa al lloc de lliurament del material, I'oferta s’haura de fer partint de la base que sera als magatzems de
I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de Badalona.

El lliurament del material vindra acompanyat de I'albara corresponent.

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

13.6. Condicions d’embalatge
L’albara per duplicat haura d’identificar:

= NIF del proveidor

=  Nudmero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

=  Elcodid’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
= Lareferénciaiel codi EAN per aquells articles que sigui obligatori

=  Ladescripcid del producte

=  Elndmero de lot i la caducitat

= laquantitat per referéncia

=  El preu unitari

=  |mport total

=  Temperatura de conservacioé

L'embalatge haura de complir la reglamentacid NIN F-15, que fa mencié a I'embalatge de fusta emprat en el
comerg internacional.

Les caixes vindran etiquetades amb etiquetes barrades (codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1) on s’informara de:
referéncia, lot i caducitat.

La referéncia de I'etiquetatge haura de coincidir amb la de 'albara i amb I’ adjudicada en el procediment
— indicada en el camp Referéncia del document d’Oferta economica.

El centre destinatari verificara la integritat de I'embalatge en el moment de la rebuda del material. En el cas que
aquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a I'empresa.
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ANNEX A: Pla de Necessitats.

CS/AH03/1101413198/25/PNSP
SUBMINISTRAMENT DAI AURORA

Preuunit Preuunit import total minim de. Preu Unitat

it UM sortd i amo d@a Europeu EAN  minima de venda

Desfbri ador automatic
implantable.
monocameral estimulacis

10%va
0,000000) 000) recuit 000)

Eva. Mocel AURORA EV-CO MRI
o o 10| 20155500 et DvEAZE 3juw | 19700,000000]

Eiectrode ventricular pera
desfbrilador cardiac.de
configuracio
bibobina,desfbrifacio
tetrapolar,fxacié passiva
conformada,connector Ev4, G3cm

10%va
0,000000) 000) recuit 000)

o o 20| 20155501 |evaaones 3luw | 3500,000000]
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ANNEX B: Fitxa resum de les caracteristiques técniques.

La documentacio técnica sobre els productes presentats s’ha de presentar en suport digital.
Les dades que s’han de complimentar en la fitxa técnica resum de producte, obligatoriament, sén les segiients:

= Codidel producte ICS: cal informar (si procedeix) el codi AGRUPADOR al qual liciteu.

= Denominacio general del producte: definicié breu i precisa del producte, sense altres atributs com les
mides, la composicio, materials, etc.

= Identificacio de 'empresa:

- Nom: Indicar el nom de I'empresa

- CIF/NIF: nimero d’identificacid fiscal

- Punt operacional/EDI (en cas de disposar-ne): punt operacional (GLN) que identifica al proveidor
de la mercaderia.

- Fabricant / Distribuidor: indica el vincle amb el producte

=  Dades del producte especific:

- Referéencia del fabricant: codi amb el qual el fabricant identifica el producte

- Referéncia del distribuidor: codi amb el qual el distribuidor/licitador identifica el producte

- Marca comercial: marca de l'article

=  Especificacions técniques:

- Descripcié: descripcio del producte

- Composicid: descripcié de la composicio
e Mesures: indicar les mides del producte, allargada, amplada, capacitat, etc...

Metode d’esterilitzacid: si n’és el cas, indicar el tipus d’esterilitzacié emprada.

Envasat: descripcid de I'envas

Indicacions d’Us: si s’escau, indicar els procediments meédics, quirurgics o assistencials, pels
quals es pot utilitzar

= Altres informacions:

- Acreditacions: cal indicar la classe del marcat CE i la data del document i/o I’autocertificacié. Els
documents acreditatius corresponents a aquestes certificacions, s’"hauran de presentar en el
mateix dossier enquadernat de la documentacié técnica.

= Dades d’emmagatzematge / logistica:

- Temperatura d’emmagatzematge: caldra indicar la temperatura maxima i minima per

I’emmagatzematge del producte.
=  Taula indicativa EAN
Les dades sol-licitades en la taula indicativa dels EAN no son obligatories.
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