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OBJECTE DEL CONTRACTE

Servei de d’assisténcia robotica associat a la implantacio de les protesis de genoll
‘Sistema Medial — Pivot’ adjudicades en el lot 2 de I'expedient CSI2022032 del Consorci
Sanitari Integral, per a la seva utilitzacié6 general en el bloc quirirgic de I'Hospital
Transversal del Consorci Sanitari Integral.

L’'objecte del lot 2 de I'expedient CS12022032 és “genoll primari i revisié, amb patela i tija
extensié opcional, amb opcié antialérgic i possibilitat guies prenavegades, Lot adjudicact a
Palex Medical amb la protesi ofertada sistema ‘Medial Pivot’

Aquest plec té per finalitat descriure les caracteristigues que es requereixen pel servei
d’assisténcia a les intervencions d'implantacié de protesis de genoll del sistema ‘Medial
Pivot' amb robodtica assistida, aixi com l'avaluacié dels resultats esperats d’eficiéncia i
salut en les intervencions.

L’objecte del contracte inclou la posada a disposicié del CSI tot el necessari per poder
garantir I'eficiencia maxima en el procés assistencial entre altres:

e Subministrament de la plataforma robadtica quirdrgic certificada per a la implantacié
del Sistema Medial Pivot. Aquest brag robotic és controlat pel cirurgia i li permet
realitzar les reseccions 0ssies segons la planificacié definida i els limits virtuals
imposats pel sistema.

¢ Instrumental necessari per a la realitzaci6 de la intervencio

e Posicionador per les cames

e Pack de fungible necessari per intervencio

e Assistéencia tecnica per la millora i optimitzacié del procés assistencial

¢ Manteniment de tot I'equip instal-lat, per tal de garantir el 100% de la disponibilitat
d’'us de la tecnologia instal-lada

e Garantir un servei optim tant a nivell tecnolodgic com de servei

e Ser soci tecnologic del CSl, I'adjudicatari sera permeable a les millores de procés
detectades pel nostre equip quirdrgic

e Gestio del canvi: formacio als professionals

e Sistemes d’informaci6 integrables

¢ Recollida dels indicadors de salut i eficiencia definits
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Aquest expedient complementa per un nimero de intervencions concretes, no afecta a la
totalitat, el lot 2 de I'expedient CSI2022032. El niamero d’intervencions previstes que
requeriran del servei de suport robotic és de 60 anuals

REQUERIMENTS DE L’EQUIP ROBOTIC A LA CIRURGIA DE IMPLANTACIO DE
PROTESI DE GENOLL ‘SISTEMA MEDIAL -PIVOT’: CESSIO D’EQUIPAMENT

Com a part integrant del servei, I'adjudicatari cedira I'equip robotic necessari per la
prestacio del servei.

Aquest servei té com a finalitat el suport al cirurgia mitjangant la definicié a través del
software, previ processament de les imatges radiologiques (TAC) del pacient, dels limits
espaials per a l'orientacio i la informacié de referéncia de les estructures anatdmiques en
els procediments d’artroplastia total de genoll.

El sistema ha de permetre al cirurgia planificar i executar les osteomies segons
preferéncies. Ha de disposar de GAP balancing dinamic amb informacio en temps real.

La tecnologia de guia de tall que segueix el cirurgia sense necessitat de ser fixat
mitjangant pins.

El sistema de cirurgia robotica estara compost per una consola de control i un brag
robotic, caixes d’instrumental especific i posicionador per les cames.

L’equip ha de permetre optimitzar i millorar el procés quirurgic d'implantacié de la protesi
de genoll. Ha de garantir una precisié mil-liméetrica en cada etapa del procés per tal de
garantir un ajust perfecte de la protesi de genoll.

Ha de permetre una planificacié precisa i personalitzada per cada pacient atenent a la
seva anatomia i les necessitats individuals de cada un.

La interface d’usuari ha de ser intuitiva i de facil maneig.

Les caracteristiques tecniques de I'equipament objecte de la licitacié sén les exposades a
I’Annex tecnic i son d'obligat acompliment. A tal efecte els licitadors ompliran I’Annex
técnic i 'adjuntaran dins del sobre corresponent en format pdf i excel, a més d’acreditar-
les documentalment en una memoria técnica. En cas de discrepancia es donara prioritat
a la informaci6 aportada a la memoria técnica
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De la mateixa manera els licitadors hauran de complimentar I’annex de criteris objectius
i acreditar-ho documentalment en la memoria técnica.

La incorporacié de la cirurgia robotica per la implantacié de les protesis de genoll ‘sistema
medial -pivot’ ha de permetre al CSI obtenir:

e Una major eficiéncia donat que la precisié del robot ha de permetre reduir els
temps quirdrgic

e Una millora en els resultats clinics

¢ Una minimitzacié del errors humans associats a la cirurgia de protesi de genoll

L’'avaluacido de resultats en salut es defineix com la mesura dels efectes que una
determinada intervencid sanitaria te sobre la salut de la poblacio en condicions de practica
clinica habitual. Donat que en el camp de la cirurgia protésica també hi té molt a veure la
habilitat del personal sanitari a banda de la tecnologia, s’han definit pocs indicadors pero
de gran rellevancia per tal de medir I'impacte tecnologic en la salut dels pacients atesos.
En aquest sentit es margquen els seglents resultats en salut directament lligats al factor
tecnologic:

INTEGRACIO IMATGES AL SISTEMA D’INFORMACIO DEL CSI (S| STESCAU)

Amb la finalitat d’assegurar la integracié de les imatges i els informes obtinguts a través de
I'equipament en el sistema d’informacié del Consorci Sanitari Integral SAP/HIS, el licitador
haura incloure a la seva oferta i sense cost addicional la integracio al sistema informatic, si
s’escau.

Compatibilitat amb DICOM amb llicéncies incloses Store i Worklist

Compatibilitat amb PACS de FUJI

Possibilitat de consulta a WL, Q/R i Store a PACS per el mateix port

Dicom Conformance Statement assegurat

Connexio Ethernet 10/100/100. Adaptacié per a connexié wireless compatible 802.11g
opcional amb possibilitat de DHCP i IP fixa

Possibilitat per poder enmagatzemar fitxers de video a carpetes corporatives de xarxa
ubicades a servidor
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NORMATIVA

Els licitadors hauran d’estar al corrent de 'acompliment de la normativa vigent a la que
estigui subjecte I'equipament ofert.

TERMINI DE LLIURAMENT

El termini de lliurament de I'equip adjudicat no sera superior als 90 dies a partir de la data
de formalitzacié del contracte.

REQUISITS AL LLIURAMENT DELS EQUIPS

e 2 Manuals d’'usuari en catala i/o castella. Els adjudicataris hauran de lliurar amb
I'equip al servei destinatari a la Direccié del Centre, tots els manuals integrament
en espanyol, corresponents a la millor descripci6é i operativitat de I'equip, i que
seran com a minim els seguents:

D'Us: amb les caracteristiques de l'equip, una explicaci6 detallada dels
principis de funcionament, dels controls, operacions de maneig i seguretat
del pacient, alarmes i operacions rutinaries per verificar el funcionament
apropiat de I'equip previ al seu Us diari, etc.

Els retols, indicadors i etiquetes de I'equip també han d'estar en espanyol o
bé ser prou explicatius.

e 1 Manual técnic en catala i/o castella amb protocols detallats de manteniment
preventiu.

e Fotocopia del Certificat del marcatge CE dels equips.

¢ Lliurament de les llicencies dels softwares instal-lats als equips.

e Revisi6 de fuites i aillament eléctrics segons CEI 601.

LLIURAMENT, POSADA EN MARXA | ACCEPTACIO

Corresponen a l'adjudicataria totes les tasques necessaries per al transport, la instal-lacié
i la posada a disposici6 per a I'Hospital del Sistema Robotic, aixi com la seva substitucié
en cas d'avaria 0 necessaria reparacio.

L'adjudicatari es comprometra a certificar quan se li exigeixi que l'equip i tots els
accessoris seran totalment nous i tindran el marcatge “CE” corresponent segons MDR (
Reglament (UE) 2017/745) .
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L’adjudicatari haura de presentar memoria técnica de requeriments d’instal-lacié de
'equip, amb caracter previ a la formalitzacié del contracte.

PROVES D’ACCEPTACIO

L'empresa adjudicataria, una vegada instal-lat l'equip i en preséncia de personal
tecnicament qualificat autoritzat pel Centre, realitzara les proves necessaries que acreditin
el funcionament de l'equip subministrat, quedant reflectida a Acta degudament signada pel
responsable autoritzat del centre, que condicionara el pagament de la factura
corresponent, i acreditara tant la correspondéncia de I'equip i els seus components amb
l'oferta realitzada i adjudicada, com la correcta instal-laci6é i posada en funcionament del
mateix.

FORMACIO

S'adjuntara un Programa de Formacio de Personal per arribar a I'ensinistrament de I'equip
huma que posteriorment estara implicat en el programa de cirurgia robodtica de genoll
sobre: Us, maneig i manteniments d'usuari. Distingint entre formacions de técnics
d'esterilitzacio, infermeria i cirurgians; segons cada cas. Especificar metodologia, nombre
de persones, lloc i durada.

La formaci6 sera multidisciplinar i abordara:

Observaci6 de cirurgies a hospitals experimentats

Formacio técnica amb el sistema

Formacio teodrica

Observacio de cirurgies en un altre centre especialitzat

Exercicis de simulacio

Formacié pel fabricant amb animal o cadaver en un centre de formacié amb
entrenador especialitzat del fabricant

7. Tutoritzacié de primeres cirurgies per part de cirurgians experimentats, Si
s’escau

ok wnpE

S'entén en qualsevol cas que I'amplitud i la qualitat de la formacio sera la precisa per al
maneig i el maxim rendiment dels equips i durant tota la vida util del sistema.

La formacié al sistema robotic, excepte la cirurgia experimental i I'observacié de cirurgies,
s'iniciara abans que l'equip comenci a donar servei efectiu a les instal-lacions on estigui
ubicat.
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Aquests serveis seran de compliment obligat en entendre's com a essencials per al
desenvolupament de les cirurgies robotiques de genoll.

Qualsevol modificacié/actualitzacié dels equips comportara un periode de formacio del
personal en els mateixos termes assenyalats anteriorment.

EMBALATGE, TRANSPORT | INSTAL-LACIO

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

e Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per tal que
aqguests arribin en les millors condicions.

e Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec
dels proveidors.

o El muntatge dels productes que, per tal de facilitar el seu transport, viatgin
desmuntats, va a carrec dels proveidors, aixi com la seva instal-lacions i posada
en marxa.

e Quan l'equip ho requereixi, els treballs d’adequacié al local, aixi com les
connexions a les diferents xarxes que siguin necessaries (electricitat, aigua,
desguassos, gasos, etc.), aniran a carrec dels subministradors. Els proveidors han
de comprovar el funcionament de l'aparell i deixar les instal-lacions en condicions
de ple funcionament.

e La instal-laci6 no sera superior a una jornada quirdrgica per no interrompre la
programacio.

e Es lliuraran en condicions de funcionament complet que inclou la retirada
d'embalatges o qualsevol altre residu que es produeixi al muntatge.

e La instal-laci6 compren el lliurament a I'hospital destinatari i el muntatge als locals
de destinaci6 definitiva per a la posada a disposicié completa.

e S'entendra per instal-lacié el lliurament del material ofert, la seva distribucié fisica,
el procés de col-locacid, la connexid dels diferents components entre si i la xarxa
eléctrica i posada en marxa de I'equipament a la seva ubicacié definitiva.

Sera a carrec de l'adjudicatari el manteniment de I'equip a titol informatiu indicara en la
seva oferta:

Respecte a les ofertes técnigues, aguestes han de detallar especificament a 'annex de

manteniment:
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e Localitzacié i estructura del Servei Técnic més proper (si no existeix a Catalunya) i
descripci6é del mateix.

e Temps de resposta servei técnic amb preséncia fisica d’'un técnic igual o inferior a
8 hores

¢ Informaci6 de la necessitat d’interrupcié del funcionament normal per a realitzar
intervencions de manteniment preventiu, periodicitat i durada de les mateixes.

e Préstec d’'un altre equip en cas d’avaria no reparada satisfactoriament superior a
72 hores

e Especificar recanvis basics.

e Ubicacié més propera de I'estoc de recanvis complert i de material fungible

e Termini de lliurament de qualsevol possible material o component a substituir

e S’adjuntara una relacié dels consumibles, accessoris i complements que puguin
ser necessaris en el futur a causa del seu Us normal i preu dels mateixos, aixi com
el termini de lliurament, muntatge i/o instal-laci6 a partir de la data en qué es
realitzés la comanda. Seran considerats elements propis de I'equip els necessaris

per al seu Us immediat.

FORMACIO PERSONAL ELECTROMEDICINA.

L’adjudicatari autoritzara al personal de electromedicina que el CSI determini i els formara
per tal que puguin efectuar la primera intervencié per determinar si una possible avaria és
realment de I'equip o de la instal-lacié de subministraments eléctric o de xarxa informatica.
El CSI es compromet a efectuar-la amb els seus propis medis materials.

Tanmateix aquesta formacié permetra determinar, si I'equip esta format per diferents
moduls, en quin modul esta localitzada.

Al final de la formacié I'adjudicatari proporcionara al CSl els corresponents certificats de la

formacié rebuda a cada persona amb [l'autoritzacié explicita del fabricant per poder
realitzar les diferents tasques en els equips.

CANALITZACIO DE LA INFORMACIO.
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Tant el CSI com I'empresa adjudicataria es comprometen als seglents punts:

e |’adjudicatari es compromet a elaborar un informe ANUAL d’activitats en els
equips inclosos en aquest plec.

e EI CSI i l'adjudicatari es comprometen a mantenir les reunions que calguin
amb l'objectiu d’analitzar els informes d’activitat per tal d’aconseguir una millor
col-laboracio.

Després de cada intervencid tant preventiva com correctiva, la persona responsable del
servei assistencial comprovara, en preséncia dels técnics, el bon funcionament dels
equips per donar la seva conformitat. Els técnics de la empresa adjudicataria entregaran
al Servei de Electromedicina del CSI, un informe o full de treball en el que constara el
seguent:

a) Manteniment preventiu:

e Que s’han realitzat totes i cada una de las operacions preventives
programades.

e Les hores d’inici i finalitzacio dels treballs.

o Els recanvis o peces que s’han substituit.

e La confirmacié explicita que es considera que I'aparell queda en condicions
correctes de funcionament i sobre tot de seguretat.

e Qualsevol observacié o recomanacié que es consideri pertinent.

b) Per intervencions correctives:

El diagnodstic de I'averia i la causa estimada.

La descripci6 de la reparacié efectuada.

Les hores de inici i de finalitzacio del treball realitzat.

Els recanvis o peces que s’han substituit a la reparacio.

La confirmacié explicita que considera que l'equip queda en condicions
correctes de funcionament i sobre tot de seguretat.

e Si l'averia no ha estat fortuita, les mesures que es recomanen per evitar la
seva repeticio.

En els dos casos, el full de treball servira com albara justificatiu de la realitzacié de
la intervencio.

ASPECTES GENERALS.
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La responsabilitat civil derivada dels treballs de manteniment i reparacions efectuades per
la empresa adjudicataria, sera coberta mitjancant una asseguran¢a subscrita amb una
companyia d’assegurances adequada i en la quantia legalment establerta.

En cas de que calgui realitzar un trasllat definitiu entre centres del CSI d’algun dels equips
relacionats en el present plec, aquest trasllat, el realitzara I'adjudicatari sense carrec
econdmic addicional i presentant el certificat de EVAT corresponent.

L’adjudicatari fara entrega al CSl dels protocols de manteniment preventiu dels equips
inclosos en el present plec.

Avis previ.

El personal que realitzi els serveis descrits en aquest plec resta obligat a, prévia accié a
gualsevol dels centres del CSl, avisin telefonicament al servei d ’electromedicina. S’entén
per prévia accié I'avis en el mateix moment de I'activitat. L’adjudicatari tindra accés als
telefons dels serveis d ‘electromedicina de cada centre del CSl. Aquesta operacio es
repetira a la finalitzacié de I'activitat o servei.

Altres

Les intervencions tant de manteniment correctiu com de preventiu es realitzaran d’acord
amb les recomanacions de la circular 3/2012 de la Direccion General de Farmacia del
Ministerio de Sanidad de Espanya. L’'incompliment de qualsevol de les estipulacions
incloses en aquesta circular sera objecte de resolucié del contracte.

L'incompliment dels terminis establerts en aquest plec son condicions essencials
d’execucié del contracte. L’'incompliment en qualsevol dels terminis adjudicats sense
causa justificada sera motiu de resolucié del contracte.

PACK FUNGIBLE NECESSARI PER INTERVENCIO

El pack fungible inclou:

e Marcadors reflectants ( 34 per cirurgia) que s'adhereixen a les matrius de
seguiment i permeten que la camera rastregi la seva ubicacié en temps real
Camp quirargic esteril

e Pack de pins per permetre la correcta estabilitzacio dels instrumentals de mapeig

e Check Nalils, claus que garanteixen i aporten informacié durant el procediment.

Els licitadors especificaran obligatoriament les caracteristiques técniques del fungible
exclusiu acreditant-les documentalment.
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L’acreditacié de la documentacié técnica s’ha de presentar unicament en catala o castella,
en format digital i ha de constar com a minim:

v Fitxa descriptiva de les caracteristiques técniques i referéncia.

v' Document amb requeriments d’instal-lacié en el cas dels equips en cessid si
s’escau

v Foto / Dibuix del producte.
v Descripcié de 'embalatge: unitat de consum i quantitat d’unitats per embalatge

v' Documentacié acreditativa referent al reglament (UE) 2017/745 i al
reglament (UE) 2023/307 del 15 de mar¢ de 2023 sobre productes
sanitaris:

v

v' En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDR, s’haura
d’adjuntar el Certificat UE de I'Organisme Notificat referent al MDR.

v

v' En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDD (Marcat

CE), s’haura d’adjuntar I'extensié de certificat CE i 'acord amb I'Organisme

Notificat (obligatori en ofertes presentades a partir del 26/09/2024)

En cas de discrepancia entre la documentacié técnica aportada i el contingut de I'’Annex
tecnic es donara prioritat a la informacio aportada a la documentacio técnica.

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

En relacio als criteris objectius s’ha d’'omplir la pestanya relacié de fungible exclussiu
(annex 2) i s’adjuntara dins del sobre corresponent en format PDF y EXCEL,

La no explicitacié dels valors d’aquests parametres ni I'aportacié d’acreditacié documental
i en la forma especificada comportara la no valoracié dels mateixos

Aspectes generals

Les ofertes dels licitadors hauran de complir obligatoriament totes les caracteristiques
indicades i d’aquest Plec de Prescripcions Técniques

Les quantitats dels articles assenyalades a I'Annex econdmic sén les consumides
aproximadament en el periode d’un any.
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El subministrament de I'objecte de la present licitacio es realitzara mitjancant la
constitucié d’un diposit al centre:

Hospital Sant Joan Despi Moisés Broggi.

La gestid d’aquest diposit s’haura de realitzar d’acord amb les premisses del Consorci
Sanitari Integral.

L’adjudicatari s’haura de comprometre a la constitucid del diposit, en les quantitats i
caracteristiques de la gestié que hagi proposat en la seva oferta.

Quantitats proposades per sobre del minim indicat, 5 packs, es pactaran amb el servei
atenent a la programacio quirdrgica a l'inici del contracte i podran ser modificades a l'alca
0 a la baixa de comu acord entre les parts.

Per a la correcta gestié del diposit es preveu el seglent:

- La quantitat minima prevista s’haura d’ajustar a I'activitat programada, i en cap cas
sera inferior a 5 packs.

Aquesta previsio minima es realitza en base a les intervencions programades actualment.
Aquesta previsiO pot experimentar modificacions depenent de les programacions
quirtrgigues establertes pel Consorci Sanitari Integral.

Gesti6 transport

El transport dels productes fins el seu punt de destinaci6 va a carrec de I'empresa
adjudicataria.

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.

Els béns objecte d’aquest contracte s’haura de lliurar en el lloc que s’indiqui a les
comandes.

Gestid revisié caducitats

Es responsabilitat de I'adjudicatari mantenir les caducitats minimes dels materials en
diposit. Si el producte caduca en seu del CSI per haver-se lliurat amb una caducitat
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inferior a 1 any, l'adjudicatari 'haura de substituir i fer-sen carrec de les despeses
ocasionades.

Sera obligatori fer almenys 2 revisions anuals d’aquest diposits per part de I'adjudicatari.
El lliurament de cadascun del béns en diposit s’haura de realitzar per unitats individuals
(d’un en un). No s’acceptaran lliuraments de quantitats diferents a les indicades a les

comandes de reposicio del diposit.

Retirada del diposit a la finalitzacié del contracte

L’empresa adjudicataria es compromet a retirar els diposits cedits a la data de finalitzacio
del contracte. Les despeses originades aniran a carrec de l'adjudicatari, propietari del
material no implantat.

Condicions especifigues del subministrament del fungible

1- No s’acceptaran comandes minimes superiors a 150,00.- Euros.

2- Les dades corresponents al departament de logistica, el qual s’encarregara de
I'enviament de les comandes, sén teléfon 935531208 email logisticacsi@csi.cat.

3- El termini de lliurament ordinari maxim és de 72 hores i 'urgent és de 24 hores maxim
des de la recepci6 de la comanda.

4- El lliurament del material es realitzara en la data i lloc que ve indicada a la comanda.

En cas de desviament, tant en data com en quantitat, respecte a la comanda rebuda,
el subministrador ho comunicara amb la maxima antelacié possible al departament de
logistica.

El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altre adreca, sera:

Hospital Sant Joan Despi Moisés Broggi
Magatzem general

Sant Marti de 'Erm, s/n

08970 Sant Joan Despi

Els horaris de recepcié de material son de 8:30 hores a 14:00 hores, de dilluns a
divendres. No s’acceptaran lliuraments fora d’aquest horari ni d’aquest centre logistic.
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5-

6

8

El lliurament de cada entrega de material, parcial o total, s’haura de lliurar amb el
corresponent albara valorat, original i copia. L'original sera pel centre logistic
destinatari i la copia pel proveidor amb el segell “CONFORME SALVO EXAMEN”.

A l'albara hauran de constar les seguents dades:

Numero de comanda

Numero d’expedient

Codi d’article

Referéncia del producte segons proveidor
Numero d’unitats

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

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 per al
Consorci Sanitari Integral.

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.

10- L’empresa licitadora es compromet a canviar el material defectu6s per un altre en

perfecte estat sense cap cost addicional.

11- L’adjudicatari esta obligat a prestar assessorament técnic i assistencial necessari per

I'us dels productes adjudicats.

12-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
contractacid, sempre que comportin un interés d’'us o servei per al pacient i es
mantingui el preu adjudicat, les quals seran valorades pel comité tecnic designat.

13- L’adjudicatari esta obligat a comunicar al Servei corresponent i al departament de

compres qualsevol modificacié de referéncia o caracteristiques del producte per
causes tecniques o de millora, indicant I'antiga i la nova denominaci6é, assumint tot
cost addicional per efectuar el canvi i sense que suposi cap increment del preu. Si les
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noves caracteristiques no s’adequliessin a les necessitats originals del contracte no
haura compromis del seu consum.

14-En tot cas, l'drgan de contractacié, per propia iniciativa i de conformitat amb
l'adjudicatari o a instancia d’aquest, pot incloure nous béns dels tipus adjudicat o
similars quan hi hagin motius d’interés public o de novetat tecnoldgica o configuracio
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.

Previsions de consums

D’acord amb la naturalesa d’aquesta contractacid, s’ha estimat 60 intervencions any per
any. Aquesta estimacié esta realitzada sobre un Unic exercici natural. Les quantitats
indicades estaran subjectes a variacions segons les necessitats dels Centres del Consorci
Sanitari Integral, en funcié de la contractaci6 anual de serveis assistencials del Servei
Catala de la Salut. Per tant,

Les empreses adjudicataries hauran de subministrar d’acord amb les programacions que
estableixi el centre sanitari.

Garantia de subministrament

L’empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existencies que garanteixin una
adequada continuitat de I'abastiment al centre destinatari.

L’empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament durant la vigéncia del
contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels centres.

Aixi mateix, es compromet a assegurar els terminis de lliurament 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 per correu electronic
immediatament al departament de Logistica a I'adrega logisticacsi@csi.cat.

b) Facilitara 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 de que no hi hagués alternativa al mercat espanyol, 'empresa
adjudicataria es compromet a fer les gestions necessaries a altres mercats per
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garantir el subministrament pactat.

d) En el suposit que lalternativa 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 al
centre destinatari.

e) L’empresa adjudicataria haura de compensar econdmicament la despesa
ocasionada per la compra del material alternatiu a altres empreses.

Compliment de la normativa vigent

El licitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable a aquest
material.

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

RESULTATS EN SALUT

L’'avaluacié de resultats en salut es defineix com la mesura dels efectes que una
determinada intervencid sanitaria te sobre la salut de la poblacio en condicions de practica
clinica habitual. Donat que en el camp de I'endoscopia digestiva també hi té molt a veure
la habilitat del personal sanitari a banda de la tecnologia, s’han definit pocs indicadors
perd de gran rellevancia per tal de medir I'impacte tecnologic en la salut dels pacients
atesos.

El pagament del preu es realitzara de la seguent manera:

e EI90% del preu s’abonara al adjudicatari en el moment de la prestacio efectiva del
servei.

e EIl 10% restant s’abonara en funcié de I'avaluacié dels resultats en salut de les
cirurgies fetes i segons els indicadors que es determinen seguidament.

1. En aquest sentit es marquen els seglents resultats en salut directament lligats
al factor tecnologic:Posicionament var-valg del component tibial.
Variacions superiors a 1° respecte a la planificaci6 comportara una reduccié
des resultats en salut d'un 2%

2. Gruix del polietilé.
Variacions superiors a 2 mm respecte a la planificaci6 comportara una
reducciodels resultats en salut d’'un 2%part variable.
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3. % de malalts amb inestabilitat articular detectada durant I’ exploracio
fisica al llarg del ler any de la cirurgia.
Si aquest % és igual o superior al observat en malalts intervinguts sense robot,
aixo implicara una reduccié dels resultats en salut d’'un 2%.

4. % de malalts que requereixen IQ per complicacions mecaniques de la
protesi dintre dels 2 anys de seguiment post-1Q.
Si aquest % és igual o superior al observat en malalts intervinguts sense robot,
aixo implicara unareduccio dels resultats en salut s’'un 4%.

S’establira per la revisio i avaluacié dels resultats en salut un Comité d’Avaluaci6 format
per: dos persones minim de | ‘entorn de l'adjudicatari, cap de Servei de Traumatologia,
directora de logistica, un traumatoleg de la unitat de genoll, i, eventualment, direcci6é de
gestio . Aquest Comité D"Avaluacié haura de ser semestral podent-se convocar, de forma
extraordinaria, bé pel CSI bé per la empresa adjudicataria. Les seves atribucions seran:

e Seguiment del contracte
e Seguiment dels indicadors tecnoldgics y dels resultats per salut trimestrals.
e Determinacio de I'import d’assoliment dels objectius

Els llindars minims i maxims dels indicadors que han de servir per a determinar I'import
final a abonar al contractista en funcié de l'assoliment de resultats, aixi com el format
d’avaluacié que regira el contracte. L’assoliment dels objectius comportara I'abonament
del 10% variable de I'anualitat.
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