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1. Condicions generals

1.1. Objecte de la contractacié

L’objecte d’aquesta licitacio és la contractacié del subministrament de material per a manometria,
flux sanguini, ph, reeducacio i biofeedback (complementari 3) per als Centres de I'Institut Catala
de la Salut.

1.2. Caracteristiques de la contractacié

Les empreses licitadores poden presentar oferta, d’acord amb el plec de clausules administratives,
o bé individualment als material que composen el lot o bé, si escau, a la totalitat dels materials
gue composen el lot. En aquest darrer cas (presentacio obligatoria de tots els materials) sera
I’ANNEX A el que determinara quins lots tenen aquesta condicid i seran desestimades les ofertes
gue no compleixin aquest requisit.

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. Una d’elles sera exclosa a criteri de
la mesa d’adjudicacid.

1.3. Técnics

Durant la tramitacid del procediment d’adjudicacié, les empreses interessades no podran
contactar amb el personal tecnic designat en I'expedient.

2. Requeriments obligatoris

2.1. Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en materia de
qualitat, etiquetatge i envasat que sigui d’aplicacio a I'objecte del contracte.

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, en el sobre 2, I'empresa licitadora
presenti 'acreditacio que els productes disposen del marcat de conformitat CE i qualsevol altre
normativa d’aplicacio especifica que es detallara en els apartats seglents.
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2.2. Especificacions tecniques generals

Les caracteristiques tecniques dels articles que conformen I'objecte de la contractacio son les que
consten en el llistat de ’ANNEX B - Descripcié técnica de materials de I'expedient.

2.3. Requisits obligatoris addicionals:

L’adjudicatari del Lot 1, haura de complir els requisits tecnics obligatoris de les maquines a cedir
(veure ANNEX E).

El no acompliment d’algun dels requeriments técnics obligatoris sera motiu d’exclusidé de la
oferta per a la totalitat del lot.

2.4, Cessid d’equips, material complementari i material en diposit
Les empreses licitadores han de tenir en compte, a I'hora de configurar la seva oferta, les

necessitat establertes a 'TANNEX 5 del PCAP en relacié a la cessio d’equips, material en diposit, etc
que alla es pugui establir.

3. Com presentar la oferta

3.1. Oferta técnica

El/s model/s d’oferta técnica que a continuacié es descriuen s’hauran de presentar,
obligatdoriament, en els formats que s’adjunten en aquest plec de prescripcions tecniques.

No s’ha de presentar documentacié bibliografica propia de I'empresa, ni cap cataleg ni cap
documentacié no sol-licitada. Si és el cas, I'drgan de contractacid la requerira.

"aportacié de documentacid complementaria haura d’estar degudament codificada i identificada
com a tal. Només s’acceptara aquella documentacié complementaria que serveixi per a acreditar

algun requeriment sol-licitat i que no apareix a la Product Data.

La documentacio ha d’estar traduida oficialment al catala o castella. Seran desestimades les
ofertes que no compleixin aquest requisit o que presentin la documentacié en un altre idioma.

3.2. Model d’oferta técnica

La configuracié dels sobres s’indica en el quadre de caracteristiques, indicant-se si hi ha sobre 1,
sobre 2 i sobre 3:
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Quan hi ha documentacié a presentar en sobre 2 s’haura de presentar, allo indicat al quadre de
caracteristiques i/o

Fitxa técnica electronica individual del producte, ANNEX D1 —Model i Guia de la fitxa técnica
electronica individual, pagina 1i2

A'la Guia es detallen tots els camps de la fitxa técnica electronica amb la descripcié de cada
un d’ells i, en alguns casos, s’indica quina informacio cal facilitar.

Per a la confeccid de les fitxes tecniques electroniques també s’especifica d’on es pot
obtenir la dada per automatitzar I'abocament de dades.

El fitxer que conté la fitxa técnica individual de cada codi que s’ha presentat a la licitacio,
s’ha d’anomenar de la forma segiient: NUm. de Lot-Codi SAP.xls

Exemple codi SAP: Lot1-30000001.xls o .xIsx
Llista-resum, Model i Guia, ANNEX D2 de les fitxes presentades a la licitacio.

A'la Guia es descriuen tots els camps de la llista-resum i la descripcio de cada un d’ells i, en
alguns casos, s’indica quina informacio cal facilitar.

El fitxer que conté la llista-resum de les fitxes técniques presentades a la licitacio, s'ha
d’anomenar de la forma seglient: Resum

Exemple: Resum.xls o .xlsx

Fitxa técnica propia del producte/empresa licitadora o Product Data.

La documentacioé técnica propia del producte/empresa licitadora (product data), s’ha de
presentar en una sola carpeta ZIP que contingui totes fitxes que es presenten.

La documentacio ha d’estar traduida al catala o castella. La presentacid de la Product Data
en un altre idioma sera motiu de rebuig de la oferta.

Aquesta carpeta s’ha d’anomenar: ProductData

En el cas que la Product Data no reflecteixi els requisits sol-licitats 'empresa haura de
presentar el certificat del fabricant que garanteixi el compliment d’aquests requisits. Aquest
certificat haura d’estar traduida al catala o castella i presentat com a “Documentacié
complementaria a la Product Data”. La no presentacié d’aquest certificat podra ser motiu
d’exclusié.
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Dins d’aquesta carpeta .ZIP hi haura totes les fitxes tecniques propies. El fitxer de cada una
de les fitxes técniques propies presentada, haura d’anomenar-se d’aquesta forma: PD-
NUm. de Lot-Codi SAP

Exemple codi SAP:PD-Lot1-30000001

Les ofertes que no presentin la fitxa propia del producte Product Data de forma individual
per cada article, no seran valorades.

Fitxa criteris addicionals d"adjudicacié, ANNEX D4, S’haura d’omplir aquest full Excel amb
les dades que es demanen i dir si compleix o no algun dels criteris addicionals puntuables.

Les ofertes que no presentin la informacié en aquests models no seran valorades. Nogensmenys, en
cas d’'incongruéncia entre la Fitxa técnica electronica individual i la Product Data només es tindra en
compte la informacid continguda en la Product Data.

3.3. Presentacid de mostres

L’0organ de contractacid, si ho considera oportud, es reserva el dret de sol-licitar mostres o
demostracions durant el periode d’avaluacié de les ofertes. En cas que es requereixin altres
mostres, el licitador haura de lliurar-les al lloc i persona de contacte que s’indiqui en la sol-licitud
i en el termini maxim que s’indiqui a la peticié. Si el licitador incompleix alguna de les condicions
establertes a la sol licitud de mostres la seva oferta sera desestimada.

Amb les mostres presentades, I'Institut Catala de la Salut es reserva el dret de fer-ne I’s que estimi
convenient. Si el licitador vol recuperar I'excedent ho haura d’indicar per escrit a la Geréncia de
Compres en el moment del lliurament.

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

3.4. Documentacié confidencial

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis es poden
considerar de caracter confidencial si inclouen secrets industrials, técnics o comercials i/o drets de
propietat intel-lectual i la seva difusié a terceres persones pugui ser contraria als seus interessos
comercials legitims, perjudicar la competéncia lleial entre les empreses del sector; o bé quan el seu
tractament pugui ser contrari a les previsions de la normativa en matéria de proteccié de dades de
caracter personal. Aixi mateix, el caracter confidencial afecta a qualsevol altre informacid amb un
contingut que es pugui utilitzar per falsejar la competéncia, ja sigui en aquest procediment de licitacié
o en altres de posteriors.

Manometria (complementari 3) 7/19



Institut Catala
de la Salut
CS/CC00/1101433990/26/AMUP
PPT- AMUP-S-5-26

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta economica de 'empresa, ni les dades incloses en el
DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o MODEL sol-licitat per I'ICS.

La determinacié de documentacid com a confidencialitat que es presenti ha de ser necessaria i
proporcional a la finalitat o interes que es vol protegir i ha de determinar de forma expressa i justificada
els documents i/o les dades facilitades que considerin confidencials. No s’admeten declaracions
generiques o no justificades del caracter confidencial.

En tot cas, correspon a I'0rgan de contractacié valorar si la qualificacid de confidencial de determinada
documentacié és adequada i, en conseqiiéncia, decidir sobre I'accés o la vista de dita documentacid,
previa audiéncia de 'empresa o les empreses licitadores afectades.

La designacié de la documentacié com a confidencial comporta la obligacié de presentar-la en fitxer

independent de la resta de documentacid, en I'espai habilitat a tal efecte en el I'eina del Sobre Digital.
No s’admetra cap document barrejat amb documentacié no confidencial.

4. Condicions obligatories per a I'empresa contractista

4.1, Prevencio de riscos laborals

L'empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals.
Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacid necessaria (Fitxes de Seguretat) de tots
aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el que
estableixi la normativa vigent.

4.2, Formacié

L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us dels productes adjudicats, si el
centre destinatari dels mateixos aixi ho requereix.

4.3. Manual d’usuari

L’empresa contractista haura de lliurar, si escau, un manual d’usuari, document d’instruccions o

protocol d’utilitzacié del material adjudicat quan se’ls requereixi, preferiblement en catala, i si no es
possible, en castella.
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4.4, Condicions logistiques i de subministrament
4.4.1. Condicions de subministrament

Les empreses contractistes es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb la caducitat
minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacid en els atributs logistics.

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

Si les empreses contractistes tenen materials en diposits en els centres, hauran de garantir que les
caducitats estiguin dins dels marges que s’ha establert en els atributs logistics.

4.4.2. Garantia de subministrament
442.1. El Gestor de les incidéncies en compres (GIC)
Les incidencies que en relacid als materials adjudicats es puguin produir durant la vigencia del
contracte, 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 habitualment i és una eina que agilitza i millora
la comunicacio de la seva resolucié. Es una web gratuita.
Les casuistiques que s’han de notificar a través del GIC son:
Variacions en la comanda:

- Diferéncies en el preu de la comanda, per motius diversos

- Diferencies en les referencies, ja sigui per errors o canvis

- Discontinuitats o obsolescencies

- Cessions/canvis societaris de materials adjudicats

Notificacions de previsio de ruptures d’estoc

L'adreca del GIC és: https://www].ics.gencat.cat/gestiocompres.

La sollicitud d’Alta d’'un nou usuari, la gestiona el propi interessat quan accedeix a I'aplicacid,
complimentant la informacid que es requereix al prémer I'opcié ‘Sol-licitud d’alta de nou usuari’, a
I'apartat ‘Alta per a nous usuaris’. 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, 'administrador del NIF rebra un correu notificant que cal la validacié d’una alta. Al Manual
d'usuari GIC — proveidors, al final hi ha I’Annex administrador NIF'.

En I'apartat “Guies i avisos”, es troben els Manuals d’usuari proveidor i I'Index d’incidéncies del GIC. En
cas que requereixin més informacio al respecte, es poden adrecar a gestorgic.ics@gencat.cat
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La no tramitacié d’informacié de qualsevol incidéncia en relacié al material adjudicat per part de
I’'empresa adjudicataria a través del GIC comportara incompliment de les condicions especials d’execucié
definides al plec de clausules administratives.

Les empreses contractistes es comprometen a mantenir I'estoc suficient per garantir una adequada
continuitat en I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d’'impossibilitat del subministrament s’haura notificar a la Gerencia de Compres a través del
Gestor d’Incidencies en Compres (GIC) a I'enlla¢ https://wwwl.ics.gencat.cat/gestiocompres segons
correspongui:

a) Per a ruptures amb alternativa:

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 404. Avis de previsio de ruptura d'estoc AMB alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia alternativa
Documents obligatoris a annexar

- FO10-Fitxa técnica actual*

- FO11-Fitxa técnica de l'alternativa*™

- PO10-Pressupost*

- E010-Escrit del proveidor informant el temps estimat de ruptura

b) Per a ruptures sense alternativa

Agrupacié | PROVEIDORS

Tipus 405. Avis de previsid de ruptura d'estoc SENSE alternativa
Motiu Ruptura d'estoc amb una referéncia sense alternativa
Documents obligatoris a annexar

- No requereix document obligatori

Les empreses contractistes hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de contacte
per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que posin en perill el subministrament.

4.4.2.2. Garanties durant I'execucid del contracte

Donat que a I'adjudicacié només es far constar el codi SAP adjudicat i la referencia corresponent a la
MARCA i MODEL pero només consta la relacio d’aquelles mides sol-licitades pels centres peticionaris
en el moment de l'adjudicacid, I'empresa contractista podra subministrar béns addicionals als
adjudicats, durant el periode de durada de I'acord marc o dels contractes basats en I'acord marg,
sempre que estiguin dins de la mateixa gamma de béns. S’entén com a gamma totes les mides
associades a la MARCA i REFERENCIA ADJUDICADA.

L'empresa contractista resta obligada a presentar preus més favorables als inicialment adjudicats, si
els preus i condicions amb que liciten en el mercat milloren els de I'adjudicacid. La presentacié de
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preus més favorables s"haura de comunicar a la Gerencia de Compres a través del Gestor d’incidencies
en compres (GIC).

L’'empreses contractistes haura de disposar de personal suficient i amb la qualificacié técnica
necessaria per garantir la qualitat dels béns i I'execucié dels controls procedents d’acord amb el que
disposa la Llei.

4.4.2.3. Termini de lliurament

Les empreses contractistes han de lliurar el material en la data i franja horaria que s’indica a I'ordre
d’entrega que emet I'operador logistic de I'ICS, Logaritme Serveis Logistics, AIE o centre peticionari, la
qual es notifica en la comanda i/o missatge ORDERS.

L'incompliment d’aquests requisits comportara les penalitats que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars, podent comportar, fins i tot, la resolucid anticipada del contracte a
instancia de I'Organ de contractacid.

4.42.4. Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacio del producte, per exemple:
caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte successiu, les
guantitats d’unitats de les comandes vindran determinades en funcié de les necessitats dels centres.

4.4.2.5. Lloc de lliurament de les comandes

El lliurament del material de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que s’indiqui a la comanda-missatge
ORDERS emesa per el operador logistic o centre peticionari. Aquest lliurament estara degudament
documentat amb 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 preséncia del personal que tingui assignades les
tasques de recepcidé del mateix.

443, Sistema EDI

L'operador logistic de I'lCS i, els centres peticionaris de forma progressiva, utilitza el sistema EDI com
a Unic mitja d’intercanvi de documents comercials amb els proveidors. En concret intercanvia els
seglients documents:

- Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EANOOS)

- Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN EANOO5)
- Enaquest missatge haura de verificar els camps seglents:

- Codi EAN unitari (GTIN), i en el seu defecte, codi EAN de la caixa (GTIN)
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- Referéncia del producte
- Quantitat

- Preu

- Termini de Lliurament

Si tots els camps sén correctes, confirmar 'ORDRSP i si no ho sén, s’iniciara el tramit de gestid

d’incidéncies caldra indicar les incidéncies en els camps corresponents.
- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOOS5
- Agquest albara haura de detallar les dades seglients:

NIF del proveidor
Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic

La referéncia i el codi EAN unitari (GTIN), i en el seu defecte, codi EAN de la caixa

(GTIN)

La descripcié del producte

El nimero de lot i la caducitat
La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio

- Confirmacio de recepcié o mercaderia missatge RECADV D 96A UN EANOO3

Si la incidéncia correspon a preu i/o referéncia, ho haura de notificar tant a I'operador logistic o al
centre peticionari, a través de 'ORDRSP, com a la Gerencia de Compres del ICS mitjancant I'aplicacié

GIC.

Al crear la incidencia en el GIC s’hauran d’escollir els parametres seglients:

Agrupacié | VARIACIONS EN LA COMANDA

Tipus 010. Errors en preus de materials

Motiu Escollir el motiu que sigui més adient a la incidencia:

Error interpretacio Unitat mesura

Error transcripcio

Error de preu en la factura

Diferéncia en el preu

Documents obligatoris a annexar

a modificar

- PO10-Pressupost * o document propi del sol-licitant que acrediti I'item
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Abans de la formalitzacid del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat del seu proveidor
EDI o de GS1 SPAIN, que acrediti que disposen del sistema amb les seglients dades:

- Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

- Xarxa EDI

- Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

- Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

- Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

- Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

- Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

LUincompliment d’aquest requeriments podra ser causa de la resolucid del contracte de
subministrament.

Tota la informacid relativa als requisits per intercanviar documents amb Logaritme i centres
peticionaris la podran trobar als seglients enllacos:

ICS Farmacia: https://www.ediversa.com/es/ics-farmacia-ediversa
ICS protesis y fungibles: https://www.ediversa.com/es/ics-ediversa
Logaritme: https://www.ediversa.com/es/logaritme ediversa

Transitoriament els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran visualitzar les comandes a
través de la plataforma web http://comedinet.ediversa.net, i podran accedir introduint les dades
seguents:

- ldentificador (assignat per proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)
- Contrasenya (assignada pel proveidor de serveis EDI de Logaritme, Ediversa)

En aquesta plataforma web, els adjudicataris podran:

configurar una adreca de correu electronic per rebre els corresponents avisos de comanda
visualitzar els documents rebuts
generar facilment els documents a enviar

Un cop ja es tingui I'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els documents rebuts
i generar facilment els documents a enviar. Si cal més informacid o aclariments respecte al Sistema
EDI, poden contactar directament amb Logaritme Serveis Logistics AIE, al correu
planificacio@logaritme.net i en el cas dels centres peticionaris de I'lCS amb suport.ics@ediversa.com
i/o projecte.ics@evidersa.com
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4.5, Condicions de I'operador logistic
45.1. Embalatges

Els enviaments de material s’hauran de fer al magatzem de |'operador logistic Logaritme Serveis
Logistics, AIE o al magatzem que s’indiqui en 'ORDER.

Amb I'excepcié del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han d’efectuar en paletes
qgue han de complir les condicions i caracteristiques d’embalatge seglients:

Paletes europees d’1,20 x 0,80 x 1,20, que compleixin la directiva UNE-EN 13698-1 i NIMF-15.

Paletes retractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la estructura de la paleta
inclosa)

- Les paletes han de contenir un Unic material i lot

- En cas que el volum de I"article no superi el contingut d’una paleta, podra contenir diferents
articles degudament ordenats i amb identificacié clara externament

- Els albarans aniran a I'exterior de 'embalatge

Detall de I'estructura de les paletes:

1200 mm

145 mm 382'5 mm 145 mm 382'5 mm 145 mm

Les caixes han de venir etiquetades amb etiquetes barrades, codi de barres EAN-13 i/o EAN-128-1,
amb la informacio seglient:

- Referéncia
- Lot

- Caducitat
- Quantitat

La referencia de I'etiqueta ha de ser la referéncia adjudicada, que es correspondra amb la indicada a
I’'oferta economica en el camp Referencia.

En el moment de la recepcid del material, en el centre destinatari es verificara la integritat de
I’embalatge. En cas que no estigui en condicions es retornara a I'empresa.
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45.2. L'albara
Cal presentar:

- Albara en suport paper per duplicat
- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EANOO5S
- Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:

NIF del proveidor

Numero d’ordre de lliurament o compra (ZOE)

El codi d’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
La referéncia i el codi EAN ( GTIN).

La descripci¢ del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referencia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio

453, Recepcid de mercaderies a |'operador logistic, Logaritme, AIE

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la oficina de
recepcid, on es comprova si la comanda es pot acceptar o no.

Verificada I'admissié de la mercaderia, es donara I'ordre de descarrega al transportista i es segellara
amb la data de la recepcid i la conformitat pendent d’examen de la mercaderia. Es donara una copia
al transportista juntament amb el butlleti de recepcié perqueé procedeixi a la descarrega del material i
a l'ordenacio, segons les indicacions de I'operari del moll.

Si no porta els albarans del proveidor o comprovant de lliurament la referéncia de 'albara electronic
DESADV, es rebutjara la mercaderia. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins que es comprovi
I'estat, la caducitat, la quantitat, el lot i forma de presentacio.

Una cop efectuada la revisid, dins les 72 hores de termini maxim, tal com estableixen les RAAC,
Recomanacions per la Administracié Comercial Eficient, establertes pel Comité del Sector Salut de GS1
ESPANA, s’envia al proveidor el corresponent missatge RECADV, amb la conformitat o incidéncia que
s’hagi detectat.

En cas que hi hagi alguna incidencia es comunicara al proveidor via correu electronic.

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a I'albara, es fara la recepcié per la quantitat real
lliurada, i es comunicara la incidéncia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per la quantitat
real rebuda. En aquest cas, la quantitat que ha quedat pendent de ser subministrada, s’ha de lliurar el
més aviat possible, amb el mateix nimero de la comanda que ha quedat parcialment servida.
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454, Motius pels quals es rebutjar una mercaderia

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada en el
moment de I'adjudicacid.

2.-La forma de presentacid és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es multiple de la unitat
demanada.

3.-Les condicions del producte no son correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservacio de
la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui posar el producte en situacié d’estoc

disponible.

Si es detecta la incidéncia en el moment de la descarrega, es rebutjara la mercaderia i el mateix
transportista de 'agéncia s’emporta el material.

En cas que es detecti en la revisié posterior, el proveidor disposa de 30 dies per retirar la mercaderia
del magatzem de Logaritme.

4.-Qualsevol lliurament que no compleixi les condicions d’embalatge exigides.

En cas que I'agencia de transport porti mercaderies de més d’un proveidor i se li rebutgi la mercaderia
d’un ellsino pugui endur-se només la mercaderia rebutjada, si no descarrega les dels altres proveidors
de I'expedicid, com que no s’haura lliurat, constara com a subministrament pendent.

45,5, Normes de seguretat per als xofers que transitin a Logaritme Serveis Logistics, AIE

L'operador logistic té unes instruccions amb les normes de seguretat per als xofers mentre estiguin a
les seves instal-lacions, el detall de les quals és el seglient:
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NORMES DE SEGURETAT TRANSPORTISTES

Amb l'objectiu d’evitar situacions de risc d’accident en les instal-lacions de LOGARITME SERVEIS LOGISTICS, AIE, procedeix en tot

moment des de 'accés a les nostres instal-lacions, seguir les seglients instruccions:

1. Accés al recinte. Identifiqueu-vos quan arribeu a I'empresa (garita de control d’accessos).

2. Circulacid. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos de
circulacio, conforme a la senyalitzacié existent.

3. Carga-descarrega de material de la caixa del camié. Segueix les indicacions del personal de
Logaritme, i en tot cas conforme a les seglients normes:

a. No s’iniciara fins que el camio es trobi situat en la zona definida i totalment estacionat,
amb el motor parat i el vehicle totalment immobilitzat. Es fara Us obligatori de calco a les rodes en el
cas que per motiu de rampa o desnivell ha d'assegurar la immobilitzacié de vehicle. En cap cas es
romandra aturat amb el motor en marxa.

b. Quan vosteé conductor, i/o personal acompanyant, tingui que baixar del camid, haura
d'utilitzar obligatoriament armilla o roba reflectant i calgat de seguretat.

c. Posteriorment és procedira a obrir la caixa del camio, abatin les portes, i desplagant els
tendals en cas necessari.

d. Seguidament és dirigira als operaris de la zona de molls que li donaran les indicacions
necessaries per a realitzar la descarrega

e. Un cop finalitzada la carrega/descarrega, es procedira a tancar les portes i correr els
tendals i posteriorment es podra iniciar el desplagament del vehicle.

f. Queda totalment prohibit saltar per la zona del molls.

_—_
ES OBLIGATORIO
PONER CALZOS

4, Per l'accés a la zona del magatzem, és obligatori I'Us de calgat de seguretat i armilla
reflectant. Segueix les instruccions del personal de Logaritme en tot moment i utilitzi sempre els
passos habilitats per a vianants.

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO
REFLECTANTE

o

ES OBLIGATORIO
EL USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD

5. Menjar i beure només en les zones habilitades.

6. En cas d’emergéncia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Segueix les instruccions del personal de Logaritme.

Acudeixi al punt de reunio (garita d'entrada).

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.

Manometria (complementari 3)
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NORMES DE SEGURETAT VISITES

Amb I'objecte d'evitar situacions de risc d'accident en les instal-lacions de Logaritme Serveis Logistics, AIE, procedeixi en
tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions d'acord amb les seglients instruccions:

7. Accés al recinte. Una sessi6 quan arribi a I'empresa (garita de control d'accessos).

8.  Circulacio. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits permesos
de circulacié, conforme a la senyalitzacié existent.

=N i<

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO

. L, . . REFLECTANTE
9. Peral'accés a la zona de magatzem, és obligatori I'Us de calgat de seguretat i armilla
reflectant. Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme en tot moment i
utilitzeu sempre els passos habilitats per a vianants.

ES OBLIGATORIO

L USO DE CALZADO
DE SEGURIDAD

10. Menjar i beure només en les zones habilitades.

® [@

11. En cas d'emergéncia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme
Vagi a punt de reunid (garita d'entrada)

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.

4.5.6 Condicions dels lliurament al centre peticionari (no passen per I'operador logistic)

Les condicions dels Iliuraments als centres peticionaris que no requereixin ser lliurats a I'operador

logistic Logaritme, s’hauran d’ajustar a les condicions que estableixi cada centre, les quals hauran
d’establir-se abans de I'inici d’execucio.
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Relacié d’annexes especifics plec tecnic

ANNEX A - Caracteristiques de la licitacio

ANNEX B - Descripci6 técnica de materials de I'expedient

ANNEX C - Model de criteris avaluables mitjancant aplicacid de judici de valor (no hi ha)
ANNEX D1 - Model i Guia de la fitxa técnica electronica individual, pagina 1i 2

ANNEX D2 - Llista-resum, Model i Guia

ANNEX D4 - Model i Guia de Annex D4- Fitxa resum de caracteristiques tecniques a valorar per
I'aplicacié del criteris objectius

ANNEX E - Caracteristiques técniques del sistema de mesura de flux per temps de transit
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ANNEX A_CARACTERISTIQUES LICITACIO
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LOT

Descripcio LOT

LOTS
OBLIGATORIS

CESSIO
EQUIPS

001

Sondes perivasculars mesura Flux sanguini

SI

S|
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GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCI® DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 28.04.2025
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 09:21:11
PAGINA: 1 / 2

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurgia cardiaca,vascular i transplantaments,@2mm,capcal orientable,sistema d'anclatge/lliberacid
rapid,esterilitzable en plasma,EtO o autoclau,ntmero de usos minim 20 ,compatible amb sistema MiraQ o equivalent

Descripcié llarga:
Sonda flux sang TTFM cirurg cardiaca,vascular i transplant,@3mm a/manec ,calib prev,capcal orientable,sist d'ancoratge/alliberacid ra
pid,esterilitz plasma gas,EtO o autoclau,20 usos compatible amb sistema MiraQ o equivalent

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurgia cardiaca,vascular i transplantaments,@l0mm,capcal orientable,sistema d'anclatge/lliberaci ¢
rapid,esterilitzable en plasma gas,EtO o autoclau,numero usos minim 20 ,compatible amb sistema MiraQ o equivalent

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurgia cardiaca,vascular i transplantaments,@3mm,capcal orientable,sistema d'anclatge/lliberacid
rapid,esterilitzable en plasma gas,EtO o autoclau,ntmero de usos minim 20 ,compatible amb sistema MiraQ o equivalent

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurgia cardiaca,vascular i transplantaments,@4mm,capcal orientable,sistema d'anclatge/lliberacié
rapid,esterilitzable en plasma gas,EtO o autoclau,nimero de usos minim 20 ,compatible amb sistema MiraQ o equivalent

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurgia cardiaca,vascular i transplantaments,@5mm,capcal orientable,sistema d'anclatge/lliberacié
rapid,esterilitzable en plasma gas,EtO o autoclau,nimero de usos minim 20 ,compatible amb sistema MiraQ o equivalent

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurgia cardiaca,vascular i transplantaments,@8mm,capcal orientable,sistema d'anclatge/lliberacié
rapid,esterilitzable en plasma gas,EtO o autoclau,nUmero usos minim 20 ,compatible amb sistema MiraQ o equivalent

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurgia cardiaca,vascular i transplantaments,@l2mm,capcal orientable,sistema d'anclatge/lliberaci 6
rapid,esterilitzable en plasma gas,EtO o autoclau,nUmero usos minim 20 ,compatible amb sistema MiraQ o equivalent




GENERALITAT DE CATALUNYA DESCRIPCI® DE MATERIALS PER EXPEDIENT DATA: 28.04.2025
INSTITUT CATALA DE LA SALUT HORA: 09:21:11
PAGINA: 2 / 2

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurg cardiaca,vascular i transplant ,@2mm,calib prev,capg¢al orientable,sist d'ancoratge/alliberac id
rapid,esterilitz plasma gas,EtO o autoclau,ntmero usos minim 20, compatible amb sistema MiraQ o equivalent

Descripcié llarga:
Sonda perivascular flux sang TTFM cirurg cardiaca,vascular i transplant ,@1,5mm,calib prev,capcal orientable,sist d'ancoratge/alliber acid
rapid,esterilitz plasma gas,EtO o autoclau,ntimero usos minim 20, compatible amb sistema MiraQ o equivalent
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Guia informativa de la fitxa de I'oferta técnica

Tal com s’indica al Plec, a I'apartat 10.1.1, en aquest annex es detalla la informacio de la fitxa tecnica
electronica individual del producte.

A continuacio es detalla cada un dels camps de la fitxa individual del producte amb el significat de cada
un d’ells i, en alguns casos, es fan indicacions més especifiques. Les dades amb les que s’han de
completar aquests camps s’han d’obtenir del document d’oferta econdmica Licitacion1100XXXXXX.xIs
gue s’annexa a l'anunci de la licitacié de la Plataforma Publica de Contractacié electronica de la
Generalitat de Catalunya, a I'apartat Documentacio, dins de la documentacié que hi ha a 1100XXXXXX
MODEL OFERTA TEC | ECON.zip

Mostra de I'oferta economica

Num. Exp.: CS/CC00/1100656471/18/AMUP

Descripcio: SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MATERIAL D'HIGIENE
Empresa:

NIF:

Data

'segell Empresa:

Signatura:

T. Oferta (B: Base, V: Variant): B

Nimero oferta Variant:

Preu unitari Import total Import minim de. Preu Unitat

reu unitari ita
Desc Partids Pos. Material  Desc Quentitat UM sortidaambVA Per Referencia  ocfertmsmbVA  smbIVA Marcs rma comanda Codi EuropeuEAN  minima de vends Caducitat

1 o| 00| 30030787 12083 UN!

2,613800| 1 0,000000 0,00

patible
1 o 420|  30030791|30030787 182|UNI 0000001 1 0,000000 00|

Sabo en gel, rentatfregient (ph
envas de 1000 ml amb valvula

2 0| 320| 30020735 73946 | UNI 1088000 1 0,000000 2,00}

75|UNI 0000001 1 0,000000 2,00}

2 0| 710] 30040325’:0033735 1|umi 0000001 1 0,000000 0,00|

1. Fitxa técnica individual del producte, paginal

En principi, esta previst que només hi hagi una sola pagina per cada fitxa técnica individual pero per
aquells productes que requereixen més espai del destinat per descriure el material que es proposa,
s’ha creat un segon full per a descripcions extra llargues.

FITXA TECNICA DE PRODUCTE
Area DADES DE LA LICITACIO

Aquesta area conté:
- Dades d’identificacio de la licitacié
- Dades de cada article detallat a 'ANNEX B. ES A LA CAPCALERA DE LES DUES PAGINES

Nom del camp Casuistica Origen de la dada
Num. d’expedient Codi numeéric de la licitacié Aquestes dades s‘obtenen de [Ioferta
economica.

Descripcié expedient | Titol de la licitacid que descriu la naturalesa del
material que es presenta

Codi SAP Codi del material, quan a la licitacid es presenta
detallant aquest codi

Codi Agrupador Codi que es fa servir quan a la licitacio es presenta
agrupant els materials en un codi, en lloc del codi
detall del material
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(Continuacio)

Nom del camp Casuistica Origen de la dada

Descripcié codi SAP o | Detall de la descripcié del codi que s’hagi utilitzat a | Aquestes dades s’obtenen de I'oferta

codi Agrupador la licitacié: la del codi SAP per a la licitacié que es | economica.
presenta per codi detall, o la del codi agrupador per
a licitacions amb aquest tipus de codi

Lot Informa el lot del material
Tipus oferta Indica el tipus d’oferta de la fitxa presentada: Quan s’accepten ofertes variants,
B = oferta base I'oferta s’especifica

V = oferta variant

FITXA TECNICA DE PRODUCTE

Dades de la licitacio

o IR —

Ndm, i _Descrip id

i Codi Agrupador

Descripcié codi SAP o codi Agrupador

FITXA TECNICA DE PRODUCTE (continuacid)

Area DADES DEL LICITADOR

En aquest apartat, s’han d’informar les dades de I'empresa licitadora i les dades Descripcio breu i ampliada del producte
que proposa el proveidor pel MATERIAL que s’ofereix per a la sol-licitud de I'ICS.

Les dades d’aquest apartat han de mostrar la descripcié del seu producte i de les seves dades tecniques argumentades
amb el maxim detall (product data).

Dades especifiques d’identificacié de la empresa

NIF de 'empresa

Nom de I'empresa

Dades del producte especifics

Marca comercial/Model Informar la marca comercial del material ofertat
Referéncia distribuidor Indicar la referencia que el material té per a I'empresa licitadora
Referéncia fabricant Informar la referencia del fabricant

Especificacions tecniques

Material de fabricacié Detallar el material en qué esta fabricat el material ofertat. En cas que hi hagi més
d’un component amb diferents materials de fabricacio, indicar cada element i la
seva composicio, separant un element de I'altre.

Exemple:

Cateéter: PUR, recobriment hidrofil // Balé: marcadores radioopacs de Plata+iridi,
recobert hidrofil

Mides S’ha d’indicar les mides del material. Si hi ha més d’un element, indicar les mides
com s’ha fet a la composicid, separant un element de laltre.

Exemple:

Catéter: 9mmx6cm, diam. // Introductor 6F // Introductor 0,035"/0,89mm

EN CAP CAS, informar en aquest apartat les mides de I'embalatge del material
ofertat. Aquesta dada s’informara a la fitxa d’Atributs Logistics, que només han de
presentar els proveidors adjudicataris

Metode d’esterilitzacid En cas que el material sigui esteéril, indicar el métode d’esterilitzacid.

Si no és esteril el material, indicar NO APLICA
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Especificacions tecniques (continuacio)

Envasat del material ofertat

Es tracta d’indicar si el material va envasat individualment, en caixes de 10 unitats, o
blister de 25 unitats, o simplement individual

Descripcio breu del producte

Es la denominacid breu que la empresa tingui pel producte

Descripcié ampliada del producte

Es la descripcio completa de totes las caracteristiques del producte

Imatge de la referencia

Fotografia del producte en concret. Haura de mostrar una imatge de la referéncia
en concret que permeti apreciar les seves caracteristiques

Dades d’acreditacions

En aquest apartat es recullen totes les normatives que es puguin acreditar pel material ofertat

Marcat CE/ Tipus de classe

Marcat CE = S|

Quan el material té Marcat CE, informar el nimero de la Directiva europea que
acredita el marcatge.

Exemple: Directiva europea 93/42/CEE

Marcar CE = NO

Quan el material NO te Marcat CE, DEIXAR EN BLANC AQUEST CAMP

El qué s’informa en aquest camp, s’haura d’informar en el document Annex B2 Llista
Resum.

Tipus de classe: Indicar el tipus de classe que la Directiva ha determinat pel material

Compliment Apartat 13 Annex 1
RD 1591/2009 regulacié prod
sanitaris

Indicar amb SI/NO el compliment d’aquesta norma

Altres acreditacions i/o
certificacio

auto

Indicar altres acreditacions que pugui tenir el material ofertat. En aquest cas, indicar
nom de '’AGENCIA ACREDITADORA i el nimero de certificacié

2. Fitxa técnica individual del producte, pagina 2

En aquesta fitxa hi ha les mateixes dades que a la pagina 1, excepte que la imatge de la referéncia no
hi és i en el seu lloc hi ha un sol camp per a la descripcié ampliada del producte.

Si és creu necessari, utilitzar aquest espai per facilitar informacio técnica ampliada




FITXA TECNICA DE PRODUCTE

Dades de la licitacio Codi SAP

NUm. expedient Descripcioé expedient
CS/CC/1101393198/24/AMUP

Subministrament agregat de Manometria, temperatura, flux sanguini, ph, reeducacié i biofeedback_Complementari 2 Codi Agrupador

Descripcié codi SAP o codi Agrupador

LOT Tipus oferta

Dades del licitador

Identificacio de I'empresa
NIF Nom Fabricant (SI/NO) Distribuidor (SI'/NO)

Dades del producte especific Especificacions técniques de la referéncia ofertada

Marca comercial/Model Envasat del material ofertat * Métode d'esterilitzacié *

Referéncia distribuidor Material de fabricacié *

Referéncia fabricant

Mides del material ofertat *

Descripcio breu del producte * S’han de descriure els parametres REALS que I’empresa te per al producte OFERTAT, amb independéncia de la descripcié ICS per al material

Descripcié ampliada del producte Imatge de la referéncia

Dades d'acreditacions

Indicar : numero de la Directiva europea que acredita el marcatge/Tipus de classe. Si no te marcat CE, DEIXAR EN BLANC

Logo de I'empresa

Marcat CE/Tipus de classe

(SI/NO)

Compliment Apartat 13 Annex 1 RD 1591/2009 regulacié prod sanitaris

Indicar altres acreditacions que pugui tenir el material

Altres acreditacions i/o auto certificacio

Institut Catala de la Salut ANNEX D1_FitxTeclndv_pag1




FITXA TECNICA DE PRODUCTE - ampliacié descripcio

Dades de la licitacio

NUm. expedient

Descripcioé expedient

Codi SAP

CS/CC/1101393198/24/AMUP

Subministrament agregat de Manometria, temperatura, flux sanguini, ph, reeducacio i biofeedback_Complementari 2

Codi Agrupador

Descripcié codi SAP o codi Agrupador

LOT Tipus oferta
Dades del licitador
Identificacio de I'empresa
NIF Nom Fabricant Fabricant (SI/NO) Distribuidor (SI/NO)
Dades del producte especific Especificacions técniques de la referéncia ofertada
Marca comercial/Model Envasat del material ofertat * Métode d'esterilitzacio

Referéncia distribuidor

Material de fabricacio *

Referéncia fabricant

Mides del material ofertat *

Descripcié ampliada del producte

Institut Catala de la Salut
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ANNEX D2

Llista resum de fitxes técniques de productes presentats

Model i Guia de la Llista-Resum
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1. Llista-resum de les fitxes técniques presentades a la licitacié

Aguest document és una llista-resum de totes les fitxes teécniques individuals dels productes
presentats a la licitacid

RESUM FITXES TECNIQUES PRESENTADES

DADES DE LA LICITACIO

En aquesta area només s’informen les dades d’identificacio de la licitacié
Per a les fitxes que es confeccionin manualment o per altres sistemes, caldra que s’informin les dades basiques de la

licitacié
Num. d’expedient Codi numeric de la licitacié
Descripcid expedient Titol de la licitacid que descriu la naturalesa del material que es presenta

Area DADES DEL LICITADOR

En aquesta area s’indica:
- NIFinom de I'empresa

NIF

Nom

Dades del Resum de fitxes tecniques individuals presentades

En aquesta area s’indica el Resum de les fitxes presentades a la licitacio
Per a les fitxes creades manualment o a partir d’altres sistemes, en aquest apartat es tracta d’informar les dades que
es detallen a continuacio per a cada referencia ofertada a la licitacié

Lot Informa el lot del material presentat
Codi agrupador En cas que la licitacid sigui per codi agrupador, mostrara la informacié en aquest camp
Codi SAP Si la licitacio és per codi SAP, la informacié estaré en aquest camp

Indica el tipus d’oferta de la fitxa presentada:

Tipus Oferta B = oferta base

V = oferta variant
GTIN (EAN) Indicar aquesta dada del producte ofertat
Referéncia proveidor Indicar aquesta dada del producte ofertat
Referéncia distribuidor Indicar aquesta dada del producte ofertat
Marca Indicar aquesta dada del producte ofertat
Normativa

Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest

Marcatge conf CE (SI/NO) camp a la fitxa tecnica individual

Compliment regulacid prod | Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest
sanitaris (SI/NO) camp a la fitxa técnica individual

Si les fitxes s’han creat manualment, indicar la dada que s’ha informat en aquest

Altra normativa ) T
camp a la fitxa tecnica individual




RESUM FITXES TECNIQUES PRESENTADES

Dades de la licitacio

NUm. expedient

Descripcioé expedient

Dades del licitador

Identificacio de I'empresa

NIF Nom
Normativa
Codi . Tipus L . Referéncia Compliment
Lot agrupador Codi SAP Oferta GTIN (EAN) Referéncia proveidor distribuidor Marca Marcatge conf| regulacié prod Altres normatives
CE (SI/NO) sanitaris

(SNO)
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ANNEX D4 — Model i Guia de Annex D4- Fitxa resum de caracteristiques tecniques a
valorar per |'aplicacié del criteris objectius

El model D4 es troba en suport informatic a la Plataforma electronica de Contractacio
Publica
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S’ha d’omplir I'excel ANNEX_D4_110XxXXXXX

Per tal evitar errors en la carrega de I'annex D4 al nostre sistema informatic (SAP) cal tenir en compte les

indicacions seglients :

1. No utilitzar ‘intro’ en cap cel-la

2. No eliminar ni files ni columnes al document Excel

3. No afegir ni files ni columnes al document Excel

4. No modificar el format de les cel-les de I'Excel

Es recomana treballar en el mateix model que s’ha descarregat de la Plataforma i respectar el que s’ha

indicat.

1. Pestanya proveidor

Expedient

CS/CC00/1101412204/25/AMUP

Descripcié

SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE COBERTURA QUIRURGICA COMPLEMENTARI

Proveidor

NIF

T. Oferta (B: Base, V: Variant):

Numero oferta Variant:

La pestanya Pestanya proveidor té camps que sdn modificables i altres que no ho sén. Es detallen a

continuacio:

1.1. Dades NO modificables de la pestanya Proveidor

Expedient

Nombre expedient

Descripcio

Titol expedient

1.2. Dades MODIFICABLES a emplenar pel licitador a la pestanya Proveidor

Capgalera

Proveidor

Informar nom de I'empresa licitadora

Obligatori

NIF

Informar NIF de I'empresa licitadora sense cap
signe de puntuacié: - /, sense espais ni punts.
En cas que sigui alfanumeric, les lletres hauran
d’anar en majuscules.

Obligatori

T. Oferta (B: Base, V: Variant)

Habitualment només s’admet oferta base. En
aquest cas, informar B

Si s’"admeten ofertes variants, en aquest camp
informar V

Obligatori

Numero oferta Variant

Si hi ha opcid de presentar oferta variant, indicar
el numero de variant

Obligatori si hi
ha variants
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Pestanya lot i/o lots

A la plantilla de I'Excel hi haura tantes pestanyes com lots definits a I'expedient.

El proveidor omplira cada pestanya del lot seguint les seglients indicacions :

2.1. Dades NO modificables de la pestanya lot x

CODI SAP

Nombre del codi material

DESCRIPCIO

Descripcio del codi material

2.2. Dades MODIFICABLES a emplenar pel licitador a la pestanya lot x

PRESENTA OFERTA

S’ha d’omplir amb SI/NO, no es pot deixar en blanc

Obligatori

SI PRESENTA OFERTA =Sl tots els camps dels criteris objectius cal que estiguin amb informacio.

Si el criteri esta definit com a SI/NO cal indicar una de les dues opcions i si té definits intervals cal

desplegar e indicar la opcié correcte.

SI PRESENTA OFERTA = NO els camps dels criteris objectius no cal omplir-los.

Exemple:

Amplada del puny de la bata es situi
entre el 6 cm i 8 cm, ambds parametres|
inclosos, acreditat mitjancant la fitxa

Bata oferta com a EPI cat.lll segons
Directiva 89/686/CEE, acreditat per
Certificat UE de tipus, amb data de

Tancament tipus velcro a I'esquena de
la bata solapat es situi entre 2cm i 4
cm, ambdés parametres inclosos,

= - Presenta S caducitat inclosa, mes declaracié de o o - i
CODI SAP Descripcio propia de producte Product Data, s s acreditat mitjancant la fitxa propia de
Oferta conformitat segons I“article 11,
ANNEX D1 N ) i producte Product Data, ANNEX D1
seccions A i B de la Directiva
10 punts 3 punts 5 punts
si/NO si/No si/NO
Bata alta proteccio cirurgia, TST,total resisténcia penetraci6 liquids i
transpira,subjecc davant,creuada darrera,maniga llarga,punys
30000446 ranspira,sudl g2 flarga,punys No
tricot,sist subjec coll.Costures segella sense cosi,zona critica.Mida
M, llarg 115cm, 2 eixugam.Lliure latex,estéril, 10s.
Bata alta proteccid cirurgia, TST,total resisténcia penetraci6 liquids i
transpira,subjecc davant, creuada darrera,maniga llarga,punys . . .
30000447 pirasub) ga flarga,puny si si si No

tricot,sist subjec coll.Costures segella s/cosi,zona critica.Mida
L.L llarg 142cm, 2 eixugam.Lliure latex,estéril, 10s.

En els lots en gué no es presenti oferta, cal informar amb un 'NO' al camp 'Presenta oferta' i

aquests lots no es poden eliminar de I'Excel.




Institut Catala
de la Salut

ANNEX E — Caracteristiques técniques del sistema de mesura de flux per
temps de transit



CARAQTERiSTIQUES TECNIQUES DEL SISTEMA DE MESURA DE FLUX PER TEMPS
DE TRANSIT (TTFM - en anglés) PER A L’AVALUACIO FUNCIONAL D’EMPELTS EN
PROCEDIMENTS DE BYPASS CORONARIS | VASCULARS:

1.0 General:

Sistema mobil integrat de verificaci6 de la funcionalitat de I'empelt, amb capacitat
d’actualitzacio de les caracteristiques de software i hardware.

2.0 Verificacio de la funcionalitat de 'empelt:

El sistema disposara de les seglents especificacions:

2.1

2.2
2.3
24

2.5
2.6
2.7
2.8
2.9

2.10
211

Capacitat per a la mesura i presentacio en temps real del volum de flux sanguini
vascular (ml/min) fent Us del principi de Mesura de Flux per Temps de Transit.

Presentacié en temps real de la curvatura de volum de flux sanguini juntament amb
la grafica de 'ECG a color d’alta resolucié = 11°5” de facil interpretacio, inclus des
d’una certa distancia a I'’entorn del quirdfan.

Mesura i presentacido en temps real de l'index de Pulsatilitat (Pl), Percentatge
d’ompliment Diastolic (DF) i Flux Mitja (Q), juntament amb la curvatura de Volum de
Flux.

Presentacio en codi de color i en temps real de les porcions diastolica i sistolica de la
curvatura de flux utilitzant la sincronitzacié amb 'ECG, amb colors diferents per a la
porcio diastolica i sistolica de la curvatura.

Indicador continu de contacte Acustic a totes les sondes TTFM, amb presentacio
grafica.

Capacitat per presentar simultaniament al menys dues curvatures de diferents
localitzacions a la mateixa pantalla.

Capacitat de presentar la grafica de 'ECG en pantalla juntament amb la curvatura de
flux.

Capacitat de presentar, com a minim, tres grafiques simultaniament.

So amb capacitat de control de volum.

Capacitat per emmagatzemar curvatures de pacients a la memoria interna.
Capacitat per generar reports/informes a color i en format PDF A4, incloent-hi
curvatures de flux, dades numériques de parametres mesurats, dades demografiques
del pacient i nom de I'hospital i de I'usuari.

Capacitat per exportar curvatures de flux per port USB.

Capacitat per imprimir reports/informes de pacients amb curvatures de flux amb
impressora a color integrada en format A4.

3.0 Maneig del Sistema

3.1
3.2

3.3
3.4

3.5

3.6

Maneig del Sistema senzill e intuitiu.

El sistema estara totalment integrat en una consola mobil amb rodes per a la seva
maniobrabilitat i transport.

El sistema disposara d’amplitud de rang de diametres i fluxos de sondes TTFM.

El sistema reconeixera la sonda automaticament i ajustara automaticament la seva
configuracié per tal que coincideixi amb la de la sonda.

El sistema permetra a I'operador etiquetar el tipus d’empelt, vas objectiu, a traves
d’'un menu simple a la pantalla.

El sistema disposara de un canal d’entrada d’'ECG.



3.7

El sistema estara basat en I'entorn Windows® o linux®, fent possible una facil
actualitzacié i manteniment.

4.0 Presentacié de parametres

41
4.2

4.3
4.4
4.5
4.6
4.7
4.8
4.9

4.10
4.1

Index de Pulsatilitat (PI), calculat com (Qmax — Qmin)/Qmitja.

Percentatge d'ompliment  diastolic  (DF), calculat com a como
Qdiastolic/(Qsistolic+Qdiastolic).

Flux mitja presentat en ml/min

Curvatura de Flux per Temps de Transit regulada amb ECG.

Nom e identificacio del pacient.

Nom de la institucié i Operador del Sistema.

Data i hora.

Nom de I'empelt.

Grafica ECG (exportada des del monitor ECG) amb presentacié de Frequéncia
Cardiaca.

Sonda en Us.

Indicador continu d’Acoblaments Acustic.

5.0 Arxiu de pacient

5.1

5.2
5.3

54

Arxiu de pacient integrat, amb informacié de pacient incloent-hi curvatures TTFM amb
les respectives mesures.

Capacitat integrada minima d’emmagatzematge de 50GB minim.

Capacitat de cerca, edicio, impressio i exportacié de reports/informes del pacient amb
curvatures a un llapis de memoria USB.

Capacitat d’exportar dades brutes de TTFM per al seu analisi posterior.

6.0 Capacitats del Sistema

6.1 Pantalla de monitor a color LCD = 11,5".

6.2 Resolucio 21280 x 1024 pixels.

6.3 Monitor amb rotacio +/-90 graus minim.

6.4 Sistema amb rodes (amb possibilitat de bloqueig) per a la seva facil maniobrabilitat.

6.5 El sistema disposara de un minim de 2 canals de flux.

6.6 El sistema disposara de un minim d’1 canal d’entrada de ECG.

6.7 El sistema disposara d’'un minim de 2 ports 2USB.

6.8 El sistema disposara d’'un port DVI per la connexié d’'un monitor extern.

6.9 El sistema disposara d’'una Interfase d’Ethernet amb un minim de 100/10 MBPS.

6.10 Possibilitat de disposar de modul de connectivitat de connectivitat DICOM.

6.11 El sistema tindra un pes <65kg+/-10.

6.12 El sistema disposara d'una opcié d'impressora color per la impressid del
report/informe de pacients.

6.13 El sistema disposara de 'opcio d’actualitzacié amb un sistema integrat d’imatge per
ultrasons i flux a color doppler.

7.0 Sondes

7.1 El sistema disposara de sondes per a procediment cardiacs i vasculars.

7.2 Les sondes seran reutilitzables 20 usos minim.

7.3 Les sondes tindran un cable amb una longitud =3 metres.

7.4 Les sondes per a procediments de Bypass coronari no presentaran parts mobils.



8.0 Seguretat
8.1 Proteccio contra descarrega: Classe | / Equipament amb carrega eléctrica interna.
8.2 El sistema estara aprovat amb el marcat CE.

9.0 Garantia

9.1 El sistema disposara d’'una garantia minima de 2 anys contra material defectuds i
maneig indegut.



