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Objecte de la contractacio

L’objecte d’aquesta licitacid és la contractacié de subministrament de conjunts d’eléctrodes per a terapia focal
prostatica mitjancant la practica de la técnica d’electroporacié irreversible amb cessid d’equipament de
I’'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol.

A ’ANNEX A - Pla de necessitats s’hi relacionen per material, els consums previstos per un periode de 12
mesos i que han estat extrets a partir dels nostres consums historics. Aquesta previsidé podra ser modificada a
I'alca o a la baixa en funcié de I'activitat assistencial dels centres. En cas de variacié de quantitats, les empreses
adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié per la variacié.

Els contractes que es derivin de I'expedient de licitacié sdn de subministraments de tracte successiu.

Organ de contractacio i centres destinataris del subministrament

L'organ de contractacio és el Gerent Hospital Universitari Germans Trias i Pujol. El centre destinatari del
subministrament objecte del contracte és I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol de Badalona.

Estructura del procediment

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

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

No s’admeten ofertes variants.

La forma en qué s’han de presentar les ofertes técniques i econOmiques es descriu, respectivament,
en les clausules 9i 10 d’aquest Plec.

Especificacions técniques generals

Les caracteristiques tecniques dels articles subjectes a licitacid sén els que consten en el llistat Descripcio de
materials de I'expedient (oferta economica) que conforma I’objecte de la contractacio.

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

4.1. Garanties d’identificacié dels materials

Durant la vigéncia del contracte, 'empresa adjudicataria té I'obligacié de notificar qualsevol canvi que es
produeixi tant en la identificacid del producte com en qualsevol de les caracteristiques técniques o en els
atributs logistics.

Les modificacions s’han d’informar immediatament a la Geréncia de Compres, a través del Gestor
d’incidéncies en compres, veure I'apartat 7 d’aquest Plec.

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

Sera imprescindible que quan es tracti de productes sanitaris, amb la Documentacio tecnica,
I’empresa licitadora presenti:

® La documentacio acreditativa del compliment de la legislacio vigent.
® |'acreditacid que els productes disposen del marcat de conformitat CE.

® Declaracid que tots els productes licitats compleixen la regulacié de productes sanitaris en materia de
qualitat, etiquetatge i envasat, acomplint el contingut previst a I'apartat 13 de ’Annex | del RD 1591,/2009,
de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris.
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6. Cessio d’equip i material complementari basic

Les empreses licitadores han de cedir els equips i material complementari i han de tenir en compte, que la cessid
no tindra cost economic addicional pels aparells detallats necessaris per a la utilitzacié d'aquest material en el
nostre centre.

En cas que hi hagi material en diposit, el centre i 'empresa adjudicataria acordaran el contingut i els terminis de
caducitat acceptable del diposit.

Requisits minims obligatoris de I'equip:

Equipament dissenyat per I'ablacié no térmica de lesions en teixits tous amb precisid, seguretat i fiabilitat que
permet tractar lesions en entorns anatomics complexes.

Ha de tenir un disseny compacte amb modul de sincronitzacié ECG integrat i que permeti la connexié amb electrodes
activadors amb agulla de 18cm de longitud i 19G de calibre.

Requisits minims obligatoris del material associat:

Per tal de realitzar correctament la técnica d’electroporacio irreversible es requereix un conjunt de tres electrodes
d’agulla per a sistema d’ablacié tumoral per electroporacié irreversible de 19G de calibre i 18 cm de longitud, amb
punta regulable d’acer inoxidable i manec.

Han de ser electrodes activadors, els quals permeten fer I'activacié del generador del sistema IRE.
6.1 Manteniment

6.1.1 Condicions del manteniment
Garantir el manteniment dels equipaments i instal-lacions inclosos en aquesta licitacid. L'adjudicatari tindra cura
permanent dels equipaments, sistemes i instal-lacions durant el periode de vigéncia del contracte.

Garantir I’0ptim funcionament permanent dels sistemes, instal-lacions i equipaments inclosos en la contractacio,
mitjancant I'Optim estat de conservacié de cadascun dels elements, i la seva rapida reposicié segons les
especificacions detallades.

Garantir el compliment de les normatives vigents sobre els sistemes, instal-lacions i equipaments, mantenint al dia

les inspeccions i revisions normatives, i actualitzar qualsevol instal-lacié a les modificacions que poguessin donar-
se en qualsevol normativa o ordenanga.

6.1.2 Tipus de manteniment

El manteniment a oferir és a tot risc i/o integral per a tots els ambits de la contractacio.

El servei de manteniment incloura els costos de ma d’obra i tots els materials, la substitucié de peces, recanvis i
altres elements necessaris per garantir el correcte funcionament dels equipaments.

Els costos de ma d’obra i materials necessaris per reparar o finalitzar els treballs erronis, incomplets o executats
incomplint la normativa vigent, seran a carrec de I'adjudicatari.

6.1.3 Tipus d’intervencié
Les intervencions de manteniment a realitzar son de tres tipus: preventiu, normatiu, i correctiu.
El manteniment preventiu consta d’una série d’accions sistematiques i necessaries, i d’obligat compliment, per

conservar i garantir el bon funcionament de les instal-lacions i equipaments. El manteniment preventiu es
realitzara mitjangant cicles preestablerts subjectes a un calendari planificat pactat amb la unitat i seguint les
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normes de qualitat.

El manteniment normatiu, també es realitzara mitjancant cicles preestablerts subjectes a un calendari planificat,
segons indiquin els diferents organismes oficials i la propia unitat. En el manteniment normatiu s’aplicara de forma
rigorosa el que prescriu la normativa vigent. Les revisions normatives periodiques aniran a carrec de I'empresa
adjudicataria, al igual que la contractacid, quan sigui necessari, d’'una empresa d’inspeccié i control (EIC) per
realitzar la inspeccid d’acord amb la normativa vigent. L’adjudicatari del manteniment s’assegurara també de fer
arribar una copia a la Direccié de la unitat de I'acta de cadascuna de les inspeccions que es realitzin.

El manteniment correctiu comporta la solucid i reparacié de les avaries i disfuncions que sorgeixen en els diversos
sistemes, instal-lacions, i equipaments, sota les segilients condicions:

® Per ales unitats amb activitat urgent. S’ha de garantir la seva continuitat 24 hores els

365 dies de I’'any mitjangant sistemes de suport hot-line, i reparacions urgents presencials en cas que sigui
necessari. El temps de resposta en cas d’avaries urgents ha de ser inferior a 2 hores, des de la comunicacio
de I'avis d’avaria.

® Per ales unitats

®  amb activitat programada. S’ha de garantir la continuitat del servei de 8 a 22 hores, els dies laborables,
de dilluns a divendres, mitjancant hot-line i reparacions. El temps de resposta ha de ser inferior a 4 hores,
des de la comunicacio de I'avis d’avaria.

® En cas que la previsid de I'aturada del sistema sigui de dues jornades o més, el proveidor aportara una
solucié o alternativa que garanteixi minimitzar les incidencies i permeti el processament de les mostres,
les despeses de la qual anira al seu carrec.

® ['adjudicatari haura de proporcionar un informe amb la planificacié de les intervencions que realitzaran

respecte els manteniments preventius i normatius.

6.1.4 Caracteristiques generals del manteniment

Tant per a les tasques de manteniment preventiu com per a la resolucié d’avaries, els equips humans estaran
dotats dels mitjans técnics i materials que calgui a fi de poder realitzar els treballs previstos.

Totes les intervencions o treballs s’hauran de fer amb una especial cura i s"acabaran amb una neteja rigorosa (duta
a terme pels propis operaris) de la instal-lacié intervinguda.

Les intervencions es duran a terme procurant el minim de destorb al desenvolupament de les tasques propies de

la unitat, i sempre amb el coneixement del responsable d’aquest. Aquelles operacions que representin molésties
per al personal del centre o bé per al public s’"hauran de programar d’acord amb el responsable de la unitat.

Una vegada acabada la intervencid, el técnic romandra a les instal-lacions fins que hi hagi plena constancia del bon

funcionament dels equips en condicions de rutina. Un cop realitzats els manteniments el sistema ha de quedar en
posicié de verificat.

7. Elgestor de les incidéncies en compres (GIC)

Les incidéncies que en relacié als materials adjudicats es puguin produir respecte a preus, referencies, discontinuitats o
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obsolescéncies, cessio a altres proveidors, etc, aixi com si es precisa algun aclariment a I'adjudicacié o informar I'adjudicacié de
referéncies erronies, s’hauran de notificar a través de la web Gestor d’incidéencies en compres (GIC). El GIC té tipificades la
majoria d’incidéncies que es produeixen i és una eina que servira per agilitzar-ne la resolucié i millorar la comunicacié de les
mateixes. Es una web gratuita.

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

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

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

8. Requeriments addicionals obligatoris
8.1. Prevencioé de riscos laborals

8.1.1. L’empresa contractada haurd de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals. Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié 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.

8.2. Formacié

8.2.1. Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal en el correcte Us dels productes
adjudicats, si al centre destinatari li és necessari.

8.3. Manual d’usuari

8.3.1. El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol d’utilitzacié
del material adjudicat que les requereixi, preferiblement en catala, i si no es possible en castella.
També haura de donar assistencia tecnica de forma remota facilitant un ndmero de telefon on el
personal técnic del laboratori es pugui adregar.

9. Oferta técnica

Les ofertes tecniques consistiran en la Fitxa técnica del producte i en la Fitxa resum de les caracteristiques técniques (annex
B).

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

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

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

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

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

No és necessari incloure documentacio bibliografica del productes oferts. En cas que I'drgan de contractacié ho consideri
oportu es requerira a les empreses licitadores la presentacié de la documentacio técnica addicional necessaria.
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9.1. Presentacié de mostres

NO ES OBLIGATORI LA PRESENTACIO DE MOSTRES

9.2. Técnics:

Durant la tramitacid de I'expedient, els operadors econdomics només podran tenir relacié amb el personal
tecnic designat en I'expedient, a peticié d’aquests ultims.

9.3. Documentacié confidencial

Tal i com es recull a la clausula 8 del Plec de Clausules administratives , si el proveidor considera
confidencial alguna documentacid de les aportades, haura d’aportar una declaracié de confidencialitat,
degudament signada.

10. OFERTA ECONOMICA

10.1. Preus de licitacié
Els preus unitaris de licitacid son els preus que figuren en annex per a cada article.
Els preus son maxims, de manera que no es tindran en compte les ofertes que superin aquests imports.

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

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

11. Condicions logistiques i de subministrament

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

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

Aixi mateix, en el cas que existeixi material deixat en diposit per I'adjudicatari en el centre destinatari, haura d’estar sempre
actualitzat pel que fa a la seva caducitat.

11.2. Garantia de subministrament

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

En el cas d’'impossibilitat del subministrament:

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

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

c) En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat inicialment, la Direccié-economica
financera de I'hospital prendra les mesures oportunes per tal de garantir 'abastament als centres destinataris.
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Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigencia del contracte d’acord amb les
guantitats que s’estableixen en funcié del consum dels centres.

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de contacte per tal de poder tenir
assegurat el subministrament o per qualsevol consulta que pogués sorgir.

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

11.3. Termini de lliurament

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

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

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

11.4. Unitats minimes de comanda

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

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

11.5. Lloc, condicions de lliurament i albarans

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

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

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

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

= NIF del proveidor

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

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

= Ladescripcié del producte

= Elndmero de lot i la caducitat

=  la quantitat per referéncia

= El preu unitari

=  |mport total

=  Temperatura de conservacio

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

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

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

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

Dr. Joan Areal Calama
Cap de Servei d’Urologia
Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
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ANNEX A
NECESSITATS DEL CONTRACTE
(les quantitats estimades de consum corresponen a un periode de 12 mesos)
. . Preu U. (sense Quantitat | Total import | Total import | Total import Total import
1 P I

Articles Codi SA IVA) VA estimada | 2026s/IvA | 2027s/iva | 2028s/iva | 2029s/1vA

Electrodes d'agulla IRE 19G 18cm 30068842  2.995,00 21% 25 74.875,00 74.875,00 74.875,00 74.875,00
Totals sense IVA 74.875,00 74.875,00 74.875,00 74.875,00
Totals amb IVA 90.598,75 90.598,75 90.598,75 90.598,75
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