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Objecte de la licitacié - Annex técnic

L’'objecte del present plec de prescripcions técniques és la descripcid de les
caracteristiques técniques i funcionals dels materials objecte de la licitacié aixi com les
condicions d’execucio.

Qualsevol de les referéncies adjudicades es podran sol-licitar per qualsevol dels
centres del Consorci Sanitari Integral.

Les caracteristiques técniques de cada material objecte de la licitacio, sén les
exposades a ’Annex 2 tecnic i son d’obligat acompliment. A tal efecte els licitadors
ompliran I’Annex 2 técnic i 'adjuntaran dins de la oferta técnica a més d’acreditar-les
documentalment. En cas de discrepancia es donara prioritat a la informaci6 aportada a
la fitxa tecnica. L’incompliment o acreditacié insuficient comportara I'exclusié.

Si durant la vigéncia del contracte, s'innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades, es podran incorporar en el mateix procés de contractacié al mateix preu
adjudicat, sempre que comportin un interés d’us o servei, les quals seran valorades pel
comité técnic designat.

L’adjudicacio es realitzara per lots sencers tal com surt reflectit a ’Annex 2 téecnic.

Condicions especifiques

1- No s’acceptaran comandes minimes superiors a 60 euros.

2- Les comandes es realitzaran mitjangant comandes successives segons necessitats
que s’enviaran a I'adjudicatari via fax.

Les dades corresponents al departament de logistica, que s’encarregara de
I'enviament de les comandes son:

Hospital de Sant Joan Despi Moisés Broggi
Dep Logistica

C/Jacint Verdaguer, 90

08970.-Sant Joan Despi

Tel: 34 93 5531208

Fax: 34 93 5531224

3- Els béns objecte d’aquest contracte s’hauran de lliurar en els magatzems que
s’indiquin a les comandes. 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. En cas de desviament tant en data com en quantitat
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respecte a la comanda rebuda, el subministrador ho comunicara amb el maxim
d’antelacio possible al departament de logistica.

Els centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca,
sera;

Hospital General de I'Hospitalet
Quirofan central planta 1

Av. Ramon Solanich, s/n

08906.- L’'Hospitalet de Llobregat

Hospital de Sant Joan Despi Moisés Broggi
Quirofan central planta -1

C/Sant Marti de I'Erm, 3

08970.-Sant Joan Despi

Hospital Dos de Maig

Quirofan central planta 1

C/Dos de Maig, 301 —cantonada Corsega-
08025.- Barcelona

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’aquests centres
logistics.

El Consorci Sanitari Integral preveu un termini de lliurament ordinaria per a cada
article de 24 hores (en el dia laborable) després d’haver passat la comanda a
I'adjudicatari.

El cost del transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de
'empresa subministradora al igual que els embalatges, i es consideren inclosos en
el preu ofert. 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.

Cada lliurament del material anird acompanyat del corresponent albara original i
copia. Encara que siguin lliuraments parcials d’'una comanda. L'original sera pel
centre logistic destinatari . Al proveidor se li lliurara la copia amb el segell
“CONFORME SALVO EXAMEN".

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

- Numero d’albara
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- Data

- Numero i nom d’article.

- Nudmero d’expedient.

- Numero de comanda del CSI
- Quantitat servida

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

7- Dins el procés de millora continua en el que es troba immers el Consorci Sanitari
Integral, es preveu la posada en marxa d’indicadors d’avaluacié de la gestio dels
proveidors. Es consensuaran objectius i es revisara la consecucié dels mateixos.
Els proveidors que no arribin als objectius, hauran de presentar les accions
correctores per redrecar la situacio.

8- Garantia d’actualitzaci6 tecnologica: en cas de produir-se un canvi en la tecnologia
del material adquirit per aquest expedient, amb renovacio de la gama, els models
adjudicats s’actualitzaran als de la nova gama que correspongui, mantenint com a
minim el nivell tecnoldogic de I'adjudicat i mantenint preu. S’incorporaran en el
mateix procés de contractacié , sempre que comportin un interés d’us o servei els
quals seran valorats pel comité técnic designat.

9- L’adjudicatari esta obligat a prestar 'assessorament técnic i assistencial necessari
per a la utilitzacié dels productes subministrats.

10- Per als productes esteérils, en tots els productes haura d’aparéixer a I'envas la data
de caducitat, numero de lot, procediment d’esterilitzacid, referéncia, simbologia
adequada, quantitat de producte per envas i codi de barres, si es disposa del
mateix. En tot cas s’haura d’indicar aquesta caracteristica.

Consums- Annex economic

D’acord amb la naturalesa d’aquesta contractacid, les necessitats que s’especifiquen
per a cadascun dels articles i productes a ’Annex 3 econdmic i han estat calculades
sobre un unic exercici natural. Les quantitats indicades estaran subjectes a variacions
segons les necessitats dels Centres del Consorci Sanitari Integral, en funci6 de la
contractacié anual de serveis assistencials del Servei Catala de la Salut. Per tant, les
quantitats indicades podran variar en funcié d’aquesta contractacié de serveis, sense
que afecti a les condicions economiques del contracte ni es puguin reclamar
indemnitzacions per part de I'adjudicatari.

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

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

En el cas d'impossibilitat de subministrament:

a) Hauran de comunicar-ho al departament de Compres.

b) Facilitaran una alternativa propia amb [l'antelacid suficient per tal de
comprovar la seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres
destinataris.

Les empreses adjudicataries es comprometen 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, les empreses adjudicataries es comprometen a assegurar els terminis de
lliurament que s’indiquen al present plec.

Gestio del diposit d’implants

Aspectes generals

El subministrament de I'objecte de la present licitacid es realitzara mitjangant la
constitucié d’'un diposit a cadascun dels seglients centres:

Hospital Sant Joan Despi Moises Broggi.

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

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

Quantitats proposades minimes
Per a la correcta gesti6 del diposit es preveu el segiient:
- La quantitat minima prevista s’haura d’ajustar a 'activitat programada de cada

centre, i en cap cas sera inferior a les quantitats minimes exposades a I’Annex
4 diposits.
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Aguesta previsi6 minima es realitza en base a les intervencions programades
actualment. Aquesta previsio pot experimentar modificacions depenent de les
programacions quirdrgigues establertes pel Consorci Sanitari Integral.

Gestio transport

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié 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.

Gestio revisio 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
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 dipdsits per part de
I'adjudicatari.

El lliurament de cadascun del béns en dipdsit 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 reposici6 del dipdsit.

Retirada dels diposits a la finalitzacio del contracte

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

Mostres i demostraciéons

S’han de presentar mostres a la fase inicial? Sl X NO

El Consorci Sanitari Integral es reserva el dret de poder sol-licitar mostres si ho
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considera oportu, durant la fase d’avaluacio dels productes.

Cas que es demanin, aquesta sollicitud es fara des de el Departament de Logistica
mitjangant un correu electronic en el qual es demanara la quantitat a lliurar i el lloc de
lliurament.

Les mostres aniran identificades amb el nom de I'empresa i codi del producte i
acompanyades d’un albara de lliurament.

Les mostres hauran de ser obligatoriament de materials no caducats.

Amb les mostres presentades, el Consorci Sanitari Integral es reserva el dret de fer-ne
I'ds que s’estimi convenient.

La qualitat i caracteristiques de les mostres sén vinculants per al licitador durant tota la
vigencia del contracte. En consequliéncia, sera causa de resolucié la disminucio de la
qualitat o alteracio de les seves caracteristiques respecte a la mostra presentada.
Totes les despeses que es puguin produir pel lliurament i recollida de mostres aniran
a carrec del licitador.

El no lliurament de les mostres sol«licitades, tant en quantitat, forma o en termini, sera
causa d’exclusio, sense cap més requeriment.

El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca, sera;
Hospital de Sant Joan Despi Moisés Broggi

Magatzem general

C/Sant Marti de I'Erm, 3

08970.-Sant Joan Despi

Es necessitaran mostres en altre fase? OSI  XNO

Es necessita demostracions? XSl  [INO
Sempre sota peticié del departament de logistica i per peticié expresa dels facultatius
del Consorci Sanitari Integral i una vegada obert el sobre B.

La NO demostracio del material presentat una vegada feta la peticio des del
departament de logistica sera causa d’exclusio, sense cap més requeriment.

A la fase de les demostracions o proves del material sol-licitats s’especificara la
necessitat de més mostres sota peticio del departament de logistica.
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Compliment de la normativa vigent

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

v" Documentaci6 acreditativa referent al reglament (UE) 2017/745, al reglament (UE)
2023/607 del 15 de mar¢ de 2023 i al reglament del reial decret 192/2023 del 21 de
mar¢ de 2023 sobre productes sanitaris:

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.

En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDD (Marcat CE), s’haura
d’adjuntar I’extensio de certificat CE i 'acord amb I’Organisme Notificat (obligatori en
ofertes presentades a partir del 26/09/2024)

A tenir en compte en tot cas, si la normativa aplicable es modifiqués en el periode de

vigéncia del contracte, 'empresa adjudicataria restara obligada a l'adequacié dels
béns adjudicats a la normativa que, si escau, fos de nova aplicacio.

Instrumental auxiliar en cessié d’us

L’adjudicatari aportara sense cap tipus de contraprestaci6 econdmica pel CSI, tot
l'instrumental auxiliar necessari, aixi com els accessoris i/o dispositius/components
precisos per a la implantacié de I'implant.

Formacioé

Anira a carrec de I'adjudicatari la formacié del personal técnic i facultatiu, incloent el
subministrament del material i/0 equipament técnic necessari durant tota la durada del
contracte.

L’adjudicatari facilitara un cronograma de la formacié que haura de fer a tots els torns
amb detall dels serveis.

Abans d’iniciar la formacid, I'adjudicatari haura d’obtenir el vistiplau de cada servei
implicat.

La formacié del personal sanitari 'assumira I’ empresa guanyadora facilitant la
formacié continuada especifica relacionada amb els implants que subministra a I’
hospital. Concretament parlem de reservar al menys 4 places/any per especialistes, 2
per a residents i 2 per instrumentistes en cursos organitzats per dita empresa y que
tenen per objectiu la formacié especifica en el seu instrumental i/o técnica quirdrgica
relacionada amb els seus implants
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Recerca

Afavoriment, facil.litament i suport a la realitzacié per part de membres del servei d’ al
menys 2 estudis/any per avaluar resultats clinics dels seus implants.

Innovacioé i desenvolupament i col.laboracié en 1+D

Com a objectiu de millora continua dels seus implants i en benefici del malalt, I
empresa guanyadora es compromet en cas de millora técnica d’ algun dels seus
implants o instrumental, a oferir al servei la possibilitat de substituir I’ implant antic pel
nou dintre del concurs actual.

Compromis en el desenvolupament conjunt de nous implants i/o instrumental d’
osteosintesis.
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