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Salut Sant Joan
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Expedient: 0476/25

Entitat: Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp

Tipus: subministrament

Procediment: obert

Tramit: ordinari

Objecte: Subministrament de material divers pel Servei de Ginecologia i Obstetricia de
I’'Hospital Universitari Sant Joan de Reus

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

Av. del Doctor Josep Laporte, 2
43204 Reus

Tel. 977 310 300 - Fax 977 308 484
www.hospitalsantjoan.cat
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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

Es objecte d’aquest plec la definicié de les condicions técniques que han de reunir els
materials que conformen I'objecte d’aquest contracte.

L'objecte del present contracte consisteix en el subministrament de material divers pel
Servei de Ginecologia i Obstetricia de I’'Hospital Universitari Sant Joan de Reus, ubicat a
I'avinguda del Doctor Josep Laporte, nim. 2, del municipi de Reus.

Els aparells han de donar compliment a les especificacions, composicio i caracteristiques
detallades en aquest document. Si alguna de les caracteristiques establertes en les
especificacions tecniques determinés una marca o model exclusiu, aquestes es
consideraran només com una guia o orientacid, sense que el fet de no ajustar-se
exactament sigui causa d’exclusié.

Les caracteristiques del material es detallen a I’Annex 1 del QC.

El contracte es divideix en 21 lots:

LOT 1. Sistema de morcel-laci6 mecanica de miomes submucosos uterins.
- LOT 2. Sistema de morcel-lacié mecanica de polips.
- LOT 3. Tubuladures bombes irrigacié compatible amb el sistema Karl Storz.

- LOT 4. Nanses i bola de miniresectoscopia bipolar compatible amb el sistema
Karl Storz.

- LOT 5. Sistema de liquid antiadherent histeroscopia.
- LOT 6. Ablacié endometrial.

- LOT 7. Morcelador laparoscopic d’un sol us.

- LOT 8. Bossa de morcelacio.

- LOT 9. Mobilitzador uteri esteéril d’un sol Us.

- LOT 10. Retractor de teixits laparoscopic.

- LOT 11. Cintes d’un sol Us per la subjeccié del transductors de monitoritzacié
cardiotocografica fetal.

- LOT 12. Cateter de word per a tractament de quist de Bartholino.
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- LOT 13. Balé de Bakri (hemorragia puerperal).

- LOT 14. Balé per la induccid del part.

- LOT 15. Agulla de puncid transvaginal per quist ovari.

- LOT 16. Agulla de puncid transvaginal per nervi pudend.

- LOT 17. Malla de colposacropexia.

- LOT 18. Arp¢ fixacié malla a promontori via laparoscopica.

- LOT 19. Malla de reparacio transvaginal del prolapse.

- LOT 20. Malla per técnica Dubuison de suspensio vaginal lateral laparoscopica.

- LOT 21. Sistema de contrast per a histerosonografia.

Les quantitats establertes a I'annex 1 del QC sén aproximades; les entitats adjudicataries
es comprometen a subministrar el hombre de materials que I’'Hospital necessiti a cada

moment, sense que les quantitats detallades a I'annex 1 suposin un compromis de

contractacié per part de I'Hospital, que podra incrementar o reduir les necessitats de

subministrament indicades, sense gue les empreses adjudicataries puguin reclamar cap

indemnitzacido o compensacid per aquest fet.

2. REQUERIMENTS TECNICS DEL MATERIAL

Els productes a subministrar, per part de I'adjudicatari, han de complir els requisits
descrits a I'annex 1 del QC.

Si al llarg de la vigencia del contracte, el material adjudicat patis evolucié tecnologica,
millores, variacié o substitucié en els seus components, aquests seran subministrats en
les mateixes condicions economiques del contracte, i sense que aixd suposi un cost
addicional per I'0rgan contractant.

Els materials oferts disposaran al menys de les prestacions definides en aquest
document; pel cas que alguna de les caracteristiques o de la informacid detallada pels
licitadors a les seves ofertes no coincideixi de manera exacta amb la prestacié definida
en aquest document, els licitadors han de considerar que pel cas que la finalitat pretesa
amb aquella definicié no quedi desvirtuada, s’admetra I'oferta.
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En cas contrari, pel cas que la finalitat perseguida amb el descriptiu que consta en
aquest document no quedi en cap cas garantida, I'oferta sera rebutjada en no quedar
satisfets els minims definits en aquest plec de prescripcions tecniques.

Si alguna de les caracteristiques establertes en les especificacions técniques determinés
una marca o model exclusiu, aquestes es consideraran només com una guia o orientacio.

En cas que, per part de I'empresa adjudicataria es produeixi un desabastiment, haura de
compensar economicament la despesa generada per la compra a altres empreses
d’aquell producte. En el cas que no hi hagi, alternativa de subministrament al mercat,
I'empresa adjudicataria s’encarregara de fer les gestions pertinents per poder
subministrar aquell producte a I'drgan contractant.

La compra dels materials objecte de cada lot no esta subjecte a una comanda minima ni
a cap import de venda per part de I'0rgan contractant.

Caldra presentar els seglients certificats dels materials de tots els lots:

- Norma UNE-EN-ISO 13485 (Productes sanitaris. Sistemas de gestié de la
qualitat. Requisits per fins reglamentaris) o ISO-9001 (Sistemas de gestid de la
qualitat. Requisits).

- Marcat de conformitat CE.

- Declaracié de responsable de compliment de I'apartat 23 de I’Annex 1 del
Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d’abril de
2017.

L’empresa adjudicataria haura de complir amb la seglient normativa:

- Reglament (UE) 2017/745 del parlament europeu i del Consell de 5 d’abril de
2017 sobre els productes sanitaris.

- Directiva 93/42/CEE del Consell de 14 de juny de 1993 relativa als productes
sanitaris (vigent fins el 26/05/2025). A partir d’aquesta data la normativa
d’aplicacio que han de complir els productes sera el Reglament (UE) 2017/745
del parlament europeu i del Consell de 5 d’abril de 2017 sobre els productes
sanitaris.

4/9



Salut Sant Joan
® Reus - Baix Camp

- Reial Decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris, en tot allo no derogat pel Reial Decret 192/2023, de 21 de marg, pel
qual es regulen els productes sanitaris.

- Reial Decret 192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes
sanitaris.

En el cas que els licitadors no compleixin aquests requisits i/o no presentin la
documentacio que els acredita, el licitador quedara exclos del lot afectat.

Lliurament de productes amb minim 1 any per caducitat o inferior si és justificable per
fabricacio i previa acceptacio per part de I'0rgan contractant.

FITXA TECNICA

Les fitxes técniques han de tenir el contingut minim segiient:

- Foto/cataleg del producte.

- Descripcid basica del producte i destinacié d’us.

- Descripcid de 'embalatge i etiquetat.

- Referencia del fabricant: codi amb el que el fabricant identifica el producte.

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

- Marca comercial de I'article.

- Descripcid de la composicié del producte.

- Mesures.

- Certificacid lliure de latex.

Les empreses que no presentin la fitxa téecnica amb el contingut minim gue es
requereix quedaran excloses de la licitacid.

En el cas que hi hagi equips associats o altre material fungible associat, no codificat,
s’haura de facilitar la fitxa técnica.

3. CONDICIONS DE LLIURAMENT

- Termini

Les comandes ordinaries es serviran en un termini maxim de 72 hores i les comandes
urgents en 24 hores des de que es sol-liciten.
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El lliurament de qualsevol tipus de producte, haura de ser cursat per comanda oficial.

No s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni s’acceptara el
[liurament de més unitats de les sol-licituds a la comanda.

En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte de la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible a I'Hospital. Els
incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme
I’establert al quadre de caracteristiques.

L'empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades sense que aixd suposi cap despesa per a I'Hospital.

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per
tal que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes,
ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.

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

- Lloc de lliurament

El lloc d’entrega dels productes sera el magatzem de I’'Hospital Universitari Sant Joan de
Reus, Av. del Dr. Josep Laporte, 2, 43204, Reus, o lloc que s’estipuli en la comanda.

Persona de contacte: Belen Sesmilo, Responsable de Magatzem de I'entitat Salut Sant
Joan de Reus — Baix Camp. Tel.: 679.365.234 — belen.sesmilo@salutsantjoan.cat

- Condicions dels paquets:

Cada comanda haura d’anar en un paquet. L’albara haura d’anar a I'exterior del paquet.

Els paquets hauran d’estar identificats individualment amb el nimero d’albara, nimero
de comanda i proveidor.

Les etiquetes adhesives, si les hagués, dels operadors logistics no hauran d’anular les
identificacions del proveidor.
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Les mercaderies es lliuraran en cas de ser paletitzades en palets normalitzats segons
estandard europeu i precintades de manera que permetin la inspeccid visual de la
mercaderia sense obrir-la (precinte transparent, etc). Només s’acceptaran palets
d’estandard europeu.

La descarrega de qualsevol tipus de mercaderia estigui o no paletitzada anira sempre a
carrec del proveidor o del seu operador logistic amb els seus propis mitjans tant tecnics
com humans i es col-locara en el recinte del magatzem en el lloc que determini el
personal del magatzem de I'0rgan contractant.

- Condicions de I'albara

El lliurament del material haura d’anar acompanyat de I'albara original validat i la seva
‘organ, i 'altre albara signat

copia. Un albara quedara en poder del servei sol-licitant de
se li retornara al proveidor segellat amb la “conformitat llevat examen”.

S’entendra albara original validat aquell que tingui la signatura i el segell de “conforme
llevat examen” per part del personal de magatzem autoritzat per I'organ.

A I'albara validat haura de constar necessariament les seglients dades:
Codi intern de I'article

Numero de comanda
Numero d’albara

o O O O

Numero de I'expedient i lot

No s’acceptaran aquells albarans que no s’ajustin a I’especificitat.

Les devolucions es notificaran via correu electronic i els materials hauran de ser retirats
de I'Hospital en un termini maxim de 8 dies, en cas contrari, les despeses ocasionades
aniran a compte i podran ésser carregades contra el proveidor amb I'Hospital.

4. MOSTRES

Dins el termini de 10 dies naturals a comptar des de la data d’obertura dels sobres B, els
licitadors hauran de presentar mostra dels articles indicats en ’Annex 1 QC — Detall de

lots.

Els productes presentats com a mostra han de ser igual al producte ofert i s’ha
d’acompanyar de tots els accessoris requerits en aquest plec.

7/9



Salut Sant Joan
® Reus - Baix Camp

La manca de presentacié de mostres o la presentacié de mostres que no s’ajustin a les

condicions establertes sera motiu d’exclusid de la licitacié en relacio al lot afectat.

El lloc, data i hora de presentacié es comunicara mitjancant el perfil de contractant de

I’entitat, un cop finalitzat I'obertura dels sobres B.

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

Quan s’enviin les mostres hauran d’estar clarament referenciades amb |'expedient
corresponent, el lot, el codi SAP (segons indicat a I'Annex 1 QC), identificacié de
I'empresa licitadora i la descripcid del producte corresponent.

Les mostres hauran d’anar acompanyades amb un albara de lliurament.

La persona de contacte sera: Belen Sesmilo, Responsable de Magatzem de I'entitat Salut
Sant Joan de Reus — Baix Camp. Tel.: 679.365.234 - belen.sesmilo@salutsantjoan.cat

5. EQUIPS OBJECTE DE CESSIO

L’adjudicatari dels lots 1 i 2 obligatoriament hauran de cedir sense cost I’equipament
assenyalat a I’Annex 1 QC — Detall de lots.

L’adjudicatari dels lots 6 i 7, en el cas de requerir consola, obligatoriament hauran de
cedir sense cost I'equipament assenyalat a I’Annex 1 QC — Detall de lots.

Tots els equips han de ser nous, no poden ser reutilitzats i han de portar el suport
corresponent i inclouran tots els accessoris que siguin necessaris per al seu correcte
funcionament.

L'empresa adjudicataria de cada lot lliurara i instal-lara I'equipament objecte de cessié
assenyalat a I’Annex 1 QC — Detall de lots en el termini maxim de 30 dies a comptar des

de la data de formalitzacié del contracte.

L'empresa adjudicataria durant el termini de vigéncia del contracte, es fara carrec del
manteniment preventiu, correctiu i normatiu dels equips objecte de cessio, garantint el
perfecte estat de funcionament, aixi com la substitucié immediata de I'equip en cas
d’aturada per qualsevol causa.
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En aquest sentit, no es podra aplicar a la facturacié cap cost addicional per aquest
concepte o incrementar el cost en altres contractes que I'empresa adjudicataria pugui
tenir amb I'Hospital, per aquest concepte.

Si I'adjudicatari hagués d’aportar al seu carrec equipament informatic de caracter
estandard, les caracteristiques, marca i model seran necessariament les determinades
per I'Hospital a fi d’homogeneitzar aquest tipus d’equipament.

El sota signant declara que, I'elaboracié i la informacié continguda en el present
document aixi com els seus annexos ha sigut duta a terme d’acord amb el seu criteri
técnic i, segons el disposat a la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector
Public (LCSP).

Reus, amb data de signatura digital

Pere Cavallé Busquets
Director del Servei d’Obstetricia i Ginecologia
Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp
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