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Exp.: 2025-158

Tipus: Subministrament

Objecte: Subministrament de material fungible per Medicina Maternofetal, amb desti a l'Institut Clinic de
Ginecologia, Obstetricia i Neonatologia de I'Hospital Clinic de Barcelona

Procediment: Acord marc Obert amb un Unica empresa proveidora, subjecte a regulacié harmonitzada
Promotor: Institut Clinic de Ginecologia, Obstetricia i Neonatologia (ICGON)

INFORME DE NECESSITAT | IDONEITAT DEL CONTRACTE

l.Antecedents

Aquest informe té com a finalitat principal justificar la necessitat i idoneitat de la contractacié que es promou per tal
de donar compliment al que s’estableix en els articles 28 i 116 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes
del sector public, per la qual es transposa a I'ordenament juridic espanyol les Directives del Parlament Europeu i
del Consell de 2014/23/UE i 2014/24/UE, de 26 de febrer de 2014 (LCSP). Tal com s’estableix en l'article 116.1
d’aquesta Llei, I'informe sera publicat en el perfil de contractant de I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB) allotjat a la
Plataforma de serveis de contractacid publica de la Generalitat de Catalunya.

L'ICGON és I'ambit de I'Hospital Clinic de Barcelona que centra I'activitat en totes les fases del procés reproductiu
huma, que inclouen l'atencié al nadd, I'embaras normal i complicat i la prevencio, el diagnostic i el tractament de
les malalties de I'aparell genital femeni i de la mama.

En el marc de l'activitat de 'ICGON ha sorgit la necessitat que es promogui I'expedient adient per a la contractacio
del Subministrament de material fungible per Medicina Maternofetal, amb la finalitat de garantir la continuitat en la
prestacio del servei public d’assisténcia sanitaria.

Il.Necessitat, idoneitat i naturalesa del contracte

A través del corresponent procediment de contractacio es pretén contractar el Subministrament de material fungible
per medicina maternofetal, amb desti a I'Institut Clinic de Ginecologia, Obstetricia i Neonatologia de I'Hospital Clinic
de Barcelona, a través d’un acord marc amb una Unica empresa proveidora.

La necessitat i idoneitat del contracte es justifica perqué el subministrament de material fungible per a Medicina
Maternofetal és imprescindible per garantir la continuitat assistencial i la seguretat dels procediments ginecologics,
obstéetrics i neonatals que es realitzen a 'lCGON. Aquest material és d’Us critic i recurrent en processos diagnostics,
terapéutics i de monitoritzacid, incloent dispositius per a maduracié cervical, control d’hemorragies postpart,
drenatges fetals, circuits de ventilacid neonatal i elements per a la cura i alimentacié del nounat. La seva
disponibilitat estable i homogénia és essencial per complir protocols clinics, evitar interrupcions en [I'activitat
assistencial i assegurar la qualitat i seguretat del pacient, motiu pel qual resulta necessari establir un contracte que
permeti una provisié regular, amb condicions técniques i econdomiques adequades.

La formalitzacié del contracte mitjangant un acord marc amb una Unica empresa proveidora permet una gestio
eficient i flexible, adaptada a les necessitats reals del servei. Atés que no és possible determinar amb exactitud la
quantitat ni la quantia total dels subministraments requerits durant la vigéncia del contracte, aquesta modalitat
facilita la planificacid i la resposta agil a les demandes assistencials, tot garantint el compliment de les normatives
vigents en matéria de qualitat, seguretat i sostenibilitat.

Per |la naturalesa del contracte objecte de licitacio, es considera adient tramitar la licitacié mitjangant el procediment
obert d’acord atés que es tracta d’'un subministrament amb un valor maxim estimat de 380.878,96 € sense IVA,
subjecte a regulacié harmonitzada i amb pluralitat de criteris de valoracio.

Per tant, d’acord amb el que es preveu a l'article 28 de la LCSP, es considera que queden suficientment justificades
les necessitats a cobrir per aquest contracte, aixi com la idoneitat del seu objecte i contingut per satisfer-les.

La naturalesa juridica del contracte és la de subministrament, i es regira pel que estableixen els articles 16 i 25 de
la LCSP i a les previsions, drets i obligacions fixats al Plec de Clausules Administratives Particulars.

L’Acord marc i els contractes basats que s’adjudiquin es regiran pel que s’estableix en els article 220 i 221 de la
Llei 9/2017, de 8 de novembre de Contractes del Sector Public (LCSP).
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lll.Durada del contracte

La durada inicial prevista del contracte és de 36 mesos, a partir del dia 1 de marg de 2025, o a partir del dia seguent
al de la seva formalitzaci6 si aquesta data fos posterior o anterior. Aquesta durada, tal com estableix I'article 29.1
de la LCSP, s’ha determinat tenint en compte la naturalesa de la prestacio.

A més, es preveu una prorroga de 12 mesos.
IV.Divisi6 en lots del contacte

La naturalesa i I'objecte del contracte permet la divisio en lots del present contracte atés que s’han agrupat els
productes per families i funcionalitat del producte, afavorint la concurréncia de les empreses.

V.Pressupost base de licitacié (PBL) i valor maxim estimat del contracte (VME)

El VME del contracte és de 380.878,96 €. Aquest import s’ha calculat tenint en compte el valor real total dels
contractes successius similars adjudicats durant I'exercici precedent o durant els dotze mesos previs, ajustats en
funcié dels canvis de quantitat o valor previstos per als dotze mesos posteriors al contracte inicial, i tenint en compte
la durada, en aquest cas 36 mesos, i una prorroga prevista de 12 mesos.

De conformitat amb I'article 101.13 de la LCSP, en els Acords marc s’ha de tenir en compte el valor maxim estimat,
exclos I'lVA, del conjunt de contractes previstos durant la durada total de I'’Acord marc; per tant, el VME inclou un
increment de consum previst d’'un 40% per a la durada total de 'Acord marc, inclosa la prorroga. Aquest valor
representa I'import maxim dels contractes basats (comandes) que es poden dur a terme en virtut d'aquest Acord
marc, sense que 'HCB estigui obligat a consumir la totalitat del VME. En cap cas la suma de 'import de tots els
contractes basats en aquest Acord marc (comandes) pot superar el VME indicat.

PRESSUPOST DE LICITACIO (sense iva)
204.042,30 €

IMPORT ESTIMAT MODIFICACIONS
PREVISTES (sense iva) -

IMPORT ESTIMAT EVENTUALS
PRORROGUES (sense iva) 68.014,10 €

VALOR MAXIM ESTIMAT* 380.878,96 €
(sense iva)

*ElI VME inclou un increment de consum previst d’'un 40% per a la durada total de I'’Acord marc inclosa la possible
prorroga. Aquest valor representa I'import maxim dels contractes basats (comandes) que es poden dur a terme en
virtut d’aquest Acord marc, sense que 'HCB estigui obligat a consumir la totalitat del VME. En cap cas la suma de
I'import de tots els contractes basats en aquest Acord marc (comandes) pot superar el VME indicat.

Per I'altra banda, de conformitat amb I'article 100 de la LCSP, el pressupost base de licitacié és el limit maxim de
despesa que en virtut del contracte pot comprometre I'6rgan de contractacio, inclos I'lVA; aixi, el pressupost de
licitacié del contracte basat (comanda) que s’adjudicara s’ha calculat tenint en compte els preus unitaris als quals
s’esta actualment comprant els subministraments objecte de licitacié i el consum realitzat per 'HCB durant I'Gltim
exercici pressupostari, aquest calcul s’ha fet per a cadascun dels articles, i s’ha tingut cura que siguin adequats als
preus del mercat. L'import total s’obté dels desglossament de preus unitaris i consums que consta en I'’Annex
d’oferta economica del PCAP.

PRESSUPOST BASE DE LICITACIO IVA 10% 0 21% TOTAL
204.042,30 € 42.353,90 € 246.396,20 €

VI.Procediment de licitacio

Per la naturalesa del contracte objecte de licitacid, i atés la finalitat de racionalitzar la contractacié i afavorir
I'eficiencia, es considera adient tramitar un Acord marc amb una Unica empresa seguint les normes del procediment
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obert d’acord amb allo previst a I'article 220 de la LCSP. De manera que, qualsevol operador economic interessat
podra presentar oferta quan s’efectui la convocatoria de licitacid, sense restringir la competéncia. Aquest sistema
de racionalitzacié técnica de la contractacié s’ha considerat el més idoni atés que permet fixar totes les condicions
del subministrament i el seu preu per atendre posteriorment a les quantitats previstes per 'lHCB a mesura que es
van requerint, sense necessitat d’'un nou procediment de licitacié. Tant 'Acord marc que es subscrigui, com els
contractes basats en aquest Acord que s’adjudiquin, es regiran pel que s’estableix en els articles 220 i 221 de la
LCSP.

VIl.Solvéncia economica i financera i técnica o professional

El present procediment no exigeix classificacio a les licitadores pero s’exigeix que presenti la solvéncia economica
que correspon a:

Volum anual de negocis en I'ambit del contracte referit al millor exercici dins dels tres ultims disponibles en funcio
de les dates de constitucio o d’inici d’activitats de 'empresari i de presentacio de les ofertes:

Declaracio responsable acreditativa.

D’altra banda, per a la correcta execucié del contracte, com a solvéncia técnica s’exigeix la presentacié de relacié
dels principals subministraments efectuats de la mateixa naturalesa o similar que els que constitueixen I'objecte
del contracte en el curs de, com a maxim, els tres ultims anys indicant el seu import, dates i destinatari public o
privat dels mateixos.

S’haura d’acreditar que I'import anual acumulat dels subministraments I'any de més execucio sigui: igual o superior
a l'import del pressupost base de licitacio del lot (sense IVA) al qual es liciti.

Els subministraments efectuats s’acreditaran mitjangant certificats expedits o visats per I'6rgan competent, quan el
destinatari sigui una entitat del sector public i quan el destinatari sigui un subjecte privat, mitjangant un certificat
expedit per aquest o per una declaracié de I'empresari.

VIll.Criteris d’adjudicacio

De conformitat amb l'article 145.1 de la LCSP, I'adjudicacié del contracte s’ha de realitzar utilitzant una pluralitat
de criteris d’adjudicacié en base a la millor qualitat/preu. Per tant, amb la voluntat d’aconseguir la millor relacio
qualitat preu en I'adjudicacié de I'’Acord marc, amb caracter general, s’han configurat criteris econdmics i qualitatius
(objectius i sotmesos a un judici de valor), atorgant a aquests Ultims una amplia ponderacié.

Els criteris qualitatius que s’han establert fan prioritariament a la valoracié de la qualitat, inclos el valor tecnic i les
caracteristiques funcionals del subministrament i 'equipament associat. Tots els criteris d’adjudicacié es troben
vinculats a I'objecte del contracte i s’han formulat de manera objectiva, respectant en tot moment els principis
d’igualtat, no discriminacid, transparéncia i proporcionalitat.

Els criteris d’adjudicacio son els seguents:

1. VALORACIO CRITERIS JUDICI DE VALOR (SOBRE B): MAXIM 49 PUNTS (excepte els lots
3,6,7,8,17,18,19i 21)

LOT 1 SET DE IDENTIFICACIO MATERNO FILIAL

1. Ergonomia, avantatges de la manipulacio i confort (Fins a 10 punts)

Grau d’ergonomia del material: Es valorara la suavitat del material, sense vores tallants, i si s’ajusta
adequadament tant a la mare com al nad6. Aquestes caracteristiques contribueixen a una manipulacié segura i
comoda, minimitzant el risc de lesions per moviments repetitius o postures forgades.

Grau de facilitat en la seva manipulacié: Es valorara la facilitat de col-locacié de pinces i polseres, aixi com la
simplicitat en el muntatge. Es valorara si el disseny permet una manipulacid intuitiva i un cop instal-lat, el dispositiu
no es pugui retirar amb facilitat. i que només sigui possible mitjangant un métode irreversible, com ara tallar-lo amb
tisores.
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Confort i comoditat: Es tindra en compte el confort que proporciona el material tant al pacient com al professional.
Factors com la lleugeresa, flexibilitat i adaptabilitat a diferents mides o condicions del pacient, com poden ser la
obesitat, seran valorables més favorablement.

Innovacio en el disseny ergonomic: Es valoraran caracteristiques innovadores que millorin I'experiéncia d’us,
redueixin I'estrés fisic i permetin la personalitzacié segons les necessitats del pacient. També es valorara el grau
de resisténcia de la impressi6 a antiséptics i humitat, aixi com la llegibilitat clara.

Justificacié: La valoracié de la manipulacio i el confort permet seleccionar materials que aportin una millor
experiencia tant per al personal sanitari com per als pacients, optimitzant el temps de preparacio i execucio dels
procediments.

2, Seguretat del material (Fins a 24 punts)

Grau de seguretat del material Es valorara la resisténcia del tancament a la manipulacié i al trencament
accidental, aixi com la compatibilitat amb antiséptics sense degradacié. Aquests aspectes contribueixen a
I'adequada funcionalitat del sistema.

Prevencié d’efectes adversos en els pacients Inclou la seguretat que ofereix la pinga umbilical, amb procés
d’esterilitzacid validat, etiquetatge estéril i data de caducitat visible. Es valorara si el material minimitza el risc
d’infeccions o reaccions adverses durant el seu Us.

Tragabilitat i sistemes de seguretat Es valorara si tots els components del sistema mare-nadé disposen d’'un
codi unic i inequivoc, preferiblement amb codi de barres, que permeti una identificacié clara i segura. Aixo facilita
el control i seguiment del pacient durant tot el procés assistencial.

Justificacio: La resisténcia fisica del material, la seva compatibilitat amb productes quimics i la tragabilitat clara
contribueixen a evitar errors, infeccions i complicacions. A més, un sistema segur reforga la confiancga del personal
assistencial en I'us del material, millorant la qualitat del servei i reduint el temps dedicat a la gesti6 d’incidéncies.

3. Composicié del material (Fins a 15 punts)

Es valorara la qualitat i seguretat dels materials utilitzats en els diferents components del set, especialment pel que
fa a la seva biocompatibilitat i a 'abséncia de substancies potencialment nocives.

Seran especialment ben valorades les propostes que:

. Utilitzin materials biocompatibles i estérils, aptes per al contacte prolongat amb la pell de nadons
i adults, sense risc d’irritacions ni reaccions adverses.

. Garanteixin I'abséncia de latex i ftalats, contribuint a la prevencio d’al-léergies i a la seguretat
quimica del producte.

. Incloguin certificacions o documentacié técnica que acrediti el compliment de normatives
sanitaries i de seguretat en matéria de composicio.

Aquest criteri pretén assegurar que els materials del set compleixin els estandards clinics i ambientals exigibles,
oferint una solucié segura, fiable i respectuosa amb la salut dels pacients.

Justificacié: La composicié amb materials biocompatibles i esterils assegura la tolerancia clinica i prevé infeccions,
i permet el seu uUs en entorns nets com un camp quirdrgic. La tragabilitat completa i el compliment normatiu reforcen
la confianga de les professionals i garanteixen la qualitat assistencial.

LOT 2 CANULES TIPUS KARMAN

1. Ergonomia, avantatges de la manipulacio i confort (Fins a 16 punts)
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Facilitat d’insercioé i manipulacio: Es valorara la flexibilitat i disseny atraumatic que permetin una insercié segura
i comode, amb I'objectiu de reduir el risc de perforacié uterina o de laceracio cervical.

Grau de facilitat en la seva manipulacio: Es valorara la simplicitat i facilitat d’Us i connexié amb el sistema
d’aspiracio.

Confort i comoditat: Es valorara el confort que proporciona el material tant al personal sanitari com a les pacients.
Es tindra en compte la suavitat del material, la flexibilitat i el diametre adequat.

Innovacié en el disseny ergonomic: Es valorara la incorporacié de millores que facilitin la facilitat d’us com
sistemes d’obertura facil de 'embalatge. Aixi mateix, es tindra en compte la gamma de diametres disponible (4 mm
a 12mm, o superior) per adaptar-se a diferents necessitats cliniques.

Justificacié: Les canules han de ser facils de manipular, amb flexibilitat adequada i punta atraumatica per reduir
riscos i facilitar la tecnica.

2, Seguretat del material (17 punts)

Grau de seguretat del material: Es valorara el disseny dels dispositius en relacié6 amb la seguretat durant la
manipulacié per part del personal assistencial. Es tindra en compte la preséncia de superficies llises, materials
biocompatibles, connectors segurs, i la proteccid davant de contaminacions creuades, sense comprometre
I'esterilitat.

Prevencioé d’efectes adversos en les pacients :Es valorara la preséncia de marques graduades i d’indicadors
de la localitzacié de l'orifici d’aspiracié per facilitar una col-locacié precisa i la tolerancia dels materials en pacients
sensibles, aixi com la seguretat de la punta.

Tragabilitat i sistemes de seguretat: Es valorara la preséncia d’etiquetatge clar amb informacié sobre lot,
caducitat i fabricant, aixi com codificacié per colors o identificadors visuals que permetin detectar errors en la
seleccid o col-locacié del dispositiu.

Justificacio: La seguretat del material és fonamental per prevenir riscos laborals i clinics, millorant la confianga del
personal i reduint complicacions del procediment

3. Composicié del material, qualitat técnica i comportament (16 punts)

Composicio: Es valorara més favorablement que les canules estiguin fabricades amb materials de grau medic,
biocompatibles, aptes per a Us ginecologic. També es tindra en compte la seva capacitat per mantenir la integritat
estructural en condicions d’Us intensiu.

Qualitat técnica: Es valorara la resisténcia mecanica, la fiabilitat en el funcionament, la precisié en els acabats
(diametres, llargaries, connexions) i la durabilitat.

Comportament del material: Es valorara la facilitat d’insercié i la compatibilitat amb les tubuladures i els sistemes
d’aspiracié disponibles pel procediment.

Innovacio i compatibilitat técnica: Es valorara la introduccié de dissenys innovadors (p. ex., opcions amb doble
port per aspiracio), la compatibilitat amb equips médics i la preséncia de caracteristiques que millorin la funcionalitat
i la seguretat.

Justificacid: Els materials han de ser biocompatibles, i aptes per Gs medic, amb tragabilitat i informacié del fabricant.
La canula ha de permetre un us fiable, segur, amb prou rigidesa per poder dirigir-la cap I'objectiu d’aspiracio i
facilitar la seva connexié amb el sistema d’aspiracio, a I'hora que prou flexible per limitar els riscos de perforacio.

LOT 4 CATETER BALO HEMORRAGIA POSTPART
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1. Ergonomia, facilitat d’as i confort (Fins a 18 punts)

Facilitat de col-locacié i manipulacio: Es valorara més favorablement el disseny que permeti una insercioé rapida
i segura, amb components que simplifiquin el procés (p. ex. catéter flexible, sistema valvular d’'ompliment rapid).

Claredat i simplicitat en el muntatge: Es valorara la claredat de les instruccions. També de manera més favorable
els connectors intuitius i sistema de muntatge senzill, orientat a disminuir la possibilitat d’error durant el muntatge,
que sera sempre es situacié d’'urgéncia.

Confort i adaptabilitat: Es valorara la capacitat del dispositiu per adaptar-se a diferents anatomies uterines i
condicions (postpart vaginal o cesaria).

Innovacioé ergonomica: Es valoraran més favorablement les caracteristiques que redueixin el temps de col-locacio
i 'esforg fisic del professional, millorant la seguretat i reduint complicacions.

Justificacié: Una col-locacié rapida i segura és critica per controlar 'hemorragia i evitar procediments més invasius
com la histerectomia.

2, Seguretat del dispositiu (Fins a 13 punts)
Material biocompatible: Es valorara la capacitat per evitar reaccions adverses i al-lérgies.

Sistema de no retorn i prevencié de fuites: Es valorara més favorablement si incorpora mecanismes que
assegurin la retencio del liquid i la pressié adequada.

Tracgabilitat i etiquetatge clar : Es valorara la informacié completa sobre lot, caducitat i instruccions per garantir
la seguretat en I'Us.

Justificacié: La seguretat és essencial per prevenir infeccions, complicacions i garantir la confianga en el dispositiu.
3. Composicio, qualitat técnica i comportament (Fins a 18 punts)

Composici6 i resisténcia: Es valorara la qualitat de la silicona, aixi com la durabilitat i integritat en condicions
d’Us intensiu.

Compatibilitat amb altres técniques: Es valorara més favorablement per la possibilitat d’Us conjunt amb sutures
de compressié (p. ex. B-Lynch).

Fiabilitat i estanqueitat: Es valorara la capacitat del bald per mantenir la pressio i evitar perdues durant el temps
necessari. Es valorara més favorablement la incorporacié d’un extrem distal perforat que permeti recuperar la
pérdua sanguinia que es produeix cranial al balé dins d’una bossa regulada, amb I'objectiu de mesurar les perdues
hematiques que el taponament podria estar emmascarant.

Innovacio6 i millores técniques : Es valoraran més favorablement per caracteristiques que aportin avantatges
clinics (p.ex. components per instal-lacié rapida, connectors optimitzats).

Justificacio: Un dispositiu fiable i d’alta qualitat assegura un control efectiu de 'hemorragia i redueix riscos.

LOT 5 Cateter intrauteri de drenatge fetal

1. Ergonomia, avantatges de la manipulacio i confort (Fins a 20 punts)

Els catéters han de permetre una insercié segura i precisa, amb bona visibilitat i un empaquetat que faciliti la
manipulacio esteéril.

Facilitat d’insercié i manipulacié Es valorara el disseny de I'agulla d’insercié (p.ex., diametre reduit, longitud i
connexions) i la facilitat per introduir el dispositiu sense risc de lesions.
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Grau de facilitat en la seva manipulacié : Es valorara la simplicitat del muntatge i la col-locacio, aixi com la
preséncia de mecanismes que facilitin el desplegament i la fixaci6.

Confort i comoditat :Es valorara la flexibilitat i adaptabilitat del material, aixi com la visibilitat ecografica i
radiologica que redueixi temps i estrés durant el procediment.

Innovacié en el disseny ergonomic : Es valoraran caracteristiques innovadores que millorin la seguretat i
I'eficiéncia, com estructures que evitin estrangulacio, drenatge optim i compatibilitat amb técniques avancades.

Justificacié: Un bon disseny ergondmic redueix la complexitat del procediment, minimitza riscos i millora la
seguretat tant per al fetus com per a la mare.

2. Seguretat del material (Fins a 19 punts)

En aquest criteri es valoraran els aspectes de seguretat del dispositiu, considerant la seva capacitat per prevenir
riscos tant per als professionals sanitaries com per als pacients. La valoracié es fara a partir de la documentacié
técnica, les mostres, si escau i 'experiéncia clinica.

Grau de seguretat del material Es valorara el disseny orientat a minimitzar riscos associats a la manipulacio (p.
ex., superficies llises, materials biocompatibles, connectors segurs).

Prevenci6 d’efectes adversos en les pacients Es valorara la seguretat que ofereix el dispositiu, minimitzant
riscos d'irritacions, infeccions o lesions. Es tindra en compte la flexibilitat i adaptabilitat del catéter i la tolerancia
dels materials en pacients sensibles.

Tragabilitat i sistemes de seguretat: Es valorara la preséncia d’etiquetatge clar amb informacié sobre lot,
caducitat i fabricant, aixi com codificacié o altres elements que facilitin la identificacié i seguiment del producte en
cas d’incidéncia.

Justificacio: La seguretat del material és fonamental per prevenir riscos laborals i clinics, millorant la confianga del
personal i reduint complicacions en procediments invasius d’alta complexitat com la cirurgia fetal.

3. Composicié del material, qualitat i comportament del mateix (Fins a 10 punts)
Composicié Es valorara que el cateter estigui fabricat amb materials biocompatibles i de grau médic, lliures de
latex i ftalats, i que mantingui la seva integritat en condicions d'Us prolongat. També es tindra en compte la
compatibilitat amb altres dispositius médics.

Qualitat técnica Es valorara la resisténcia del dispositiu, la fiabilitat i la precisio dels acabats.

Comportament del material Es valorara la visibilitat radioldgica i ecografica, i la capacitat d’adaptacié a diferents
situacions cliniques.

Justificacio: Un material d’alta qualitat técnica assegura que es pugui confiar en el producte durant els procediments
assistencials, augmentant l'eficacia i reduint els riscos d’incidents per falles del material. A més, la seva composicié
ha d’estar alineada amb les necessitats cliniques, garantint una resposta optima en cada situacio.

LOT 9 CONECTORENY

1. Ergonomia, manipulacié i confort (Fins a 15 punts)

Ergonomia del material: Es valorara la forma, el pes, la textura i la subjeccidé que facilitin postures neutres i
maniobres precises.

Grau de facilitat en la manipulacié: Es valorara la simplicitat i intuicié en el muntatge/desmuntatge, claredat
d'instruccions, connexions rapides i fluidesa del flux de treball.

Confort i comoditat : Es valorara el confort durant la preparacio i el procediment; fluidesa de moviments, estabilitat
de subjeccid i abséncia d'aristes o resisténcies innecessaries.
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Justificacié: Un bon disseny ergonomic del connector en Y és essencial per garantir una manipulacié segura, rapida
i comoda en procediments endoscopics i d'irrigacié. La presencia d’un luer mascle giratori facilita la connexio
estable amb I'ureteroscopi, evitant torsions i reduint I'esforg fisic del professional. El cos amb dos limens (un recte
i un corb) permet treball simultani (instrumentacio i irrigacié), millorant la fluidesa del procediment i reduint temps
quirargic. La tapa de control de la valvula Tuohy-Borst assegura un ajust precis i evita fuites, mentre que el luer
extraible amb extrem femella aporta versatilitat i compatibilitat amb diferents dispositius. A més, el disseny
compacte, I'abséncia d’aristes contribueixen al confort i al mateix temps contribueix a la seguretat, minimitzant
riscos d'irritacié i facilitant la manipulacié en entorns esterils. L’objectiu és garantir una manipulacié eficient i
comoda per al personal sanitari, reduint I'esforg fisic i millorant la qualitat assistencial.

2. Seguretat del material durant el maneig (Fins a 14 punts)

Disseny segur i protecci6 del professional: Es valorara la presencia de mecanismes que minimitzin el risc de
desconnexio, reflux o fuites, aixi com la incorporacié de mecanismes de bloqueig/segellat amb valvula ajustable
que garanteixi la seguretat durant el procediment.

Prevencio d’efectes adversos: Es valorara la biocompatibilitat del material i reduccié de risc d'infeccié.

Tragabilitat i sistemes de control: Claredat de I'etiquetatge, lot i caducitat, documentacié i compatibilitat amb
protocols de registre.

Justificacio: La seguretat del connector en Y és clau per evitar riscos durant el procediment. Els mecanismes de
bloqueig i segellat, com la valvula Tuohy-Borst i la tapa de control, redueixen el risc de desconnexio, reflux i fuites.
A més, l'etiquetatge clar amb lot i caducitat garanteix la tracgabilitat i el compliment dels protocols clinic

3. Composicio del material, qualitat técnica i comportament (20 punts)

Composicié del material Es valorara la qualitat i 'adequacié dels materials utilitzats (grau médic, nivell de
biocompatibilitat).

Qualitat técnica : Es valorara el grau de precisio en els acabats.

Comportament del material: Es valorara el rendiment en diferents situacions cliniques: estabilitat del flux, la
capacitat per facilitar el pas de multiples dispositius (guies, catéters, fibres laser, etc.), manteniment del segellat i
de la visibilitat/espai de treball.

Justificacié : Aquest adaptador ha de presentar una composicioé i qualitat tecnica alineada amb les exigencies dels
procediments uro-ginecologics. La seva estructura permet una manipulacié segura i eficient dels dispositius, amb
un comportament fiable en entorns clinics exigents. La innovacié en el disseny i la compatibilitat amb tecnologies
avancgades reforcen la seva idoneitat.

LOT 10 DILATADOR CERVICAL HIGROSCOPIC

1. Ergonomia del material, avantatges en la manipulacié i confort (Fins a 20 punts)

Aquest criteri valora el grau d’ergonomia, manipulacio i confort del dilatador cervical amb I'objectiu de garantir una
millora en el procés assistencial i una reduccio de I'esforg fisic dels professionals sanitaris. Els aspectes a valorar
son:

Grau d’ergonomia del material : Es valorara el disseny del dispositius orientat a facilitar la inserci6 i extraccid
sense necessitat de forga excessiva, i també la capacitat d’expansi6 controlada del producte un cop inserit.

Grau de facilitat en la seva manipulacié Es valorara el grau de simplicitat i la facilitat d’us del material, amb
instruccions clares i visuals.
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Confort i comoditat: Es valorara que el grau de dilatacio sigui atraumatica i gradual, amb acceptacioé per part de
les pacients, que es pugui adaptar a les diferents fases de gestacio i condicions cervicals i que no provoqui dolor
significatiu ni efectes adversos. La col-locacié ha de ser el més atraumatica possible i tot sistema d’extraccié facil
que tingui per objectiu disminuir la moléstia de la gestant sera valorat positivament.

Innovacio6 en el disseny ergonoémic: Es valoraran favorablement aquells dissenys que incloguin caracteristiques
innovadores per facilitar la dilatacio i I'alliberament de prostaglandines endogenes

Justificacié: Un bon disseny ergondmic bon disseny ergondmic en els dilatadors cervicals no només optimitza la
manipulacié per part del professional, sind que també millora la qualitat assistencial, redueix el risc de
complicacions i afavoreix una experiéncia positiva per a la pacient. Aquest criteri permet identificar els productes
que aporten valor clinic real en entorns obstétrics i ginecologics.

2. Seguretat del material durant el maneig (Fins a 20 punts)

Aquest criteri valora la capacitat del material per prevenir riscos tant per als professionals sanitaris com per als
pacients, assegurant un Us clinic segur, fiable i tragable. La seguretat és un aspecte fonamental en la seleccié de
dispositius médics, especialment en procediments ginecologics i obstétrics.

Grau de seguretat del material es valorara que el disseny permeti una insercié controlada i segura, evitant la
migracio del dispositiu, ruptura o manipulaci6 forgada, presencia de elements per la insercié com el manec o pel
control durant el seu Us com el fil marcador.

Prevencio d’efectes adversos en els pacients, es valorara I'abséncia se reaccions adverses, d’hiperestimulacio
uterina o infeccions.

Tragabilitat i sistemes de seguretat es valorara sistemes de identificacié clara de lot, caducitat i instruccions
d’Us detallades.

Justificacié: La seguretat del material és clau per prevenir riscos laborals en els professionals i garantir la salut de
les pacients. Un sistema de treball segur millora la confianga en I'is del dispositiu, redueix la probabilitat de
complicacions i contribueix a una assistencia de qualitat. La valoracié d’aquest criteri permet seleccionar materials
que compleixin amb els estandards clinics i ofereixin garanties reals de seguretat.

3. Composicié del material, qualitat técnica i comportament (Fins a 9 punts)

Composicié del material Es valorara I'adequacié del material segons biocompatibilitat, es valorara que mantingui
la seva funcionalitat durant tot el temps d’Us in situ, sense degradacio6 ni risc de ruptura.

Qualitat teécnica: Es valorara que permeti I'is en diferents situacions cliniques, setmanes de gestacié i condicions
cervicals.

Justificacié La composicié i qualitat del dilatador cervical sén determinants per garantir una assisténcia segura,
eficag i adaptada a cada pacient. Aquest criteri permet identificar els productes que ofereixen fiabilitat tecnica i
valor clinic.

LOT 11 INTRODUCTORS DE CATETERS AMB GUIA

1. Ergonomia del material, avantatges en la manipulacié i confort (Fins a 20 punts)

Ergonomia del material: Es valorara que l'introductor presenti marques radiopaques ben definides i facilment
visibles per facilitar una col-locacié precisa sota control ecografic, vaina flexible perd estable, que mantingui el
trajecte d’entrada sense col-lapses ni desviacions i minimitzi el risc de lesions en teixits materns i fetals. També es
valorara favorablement superficie i empunyadura antilliscant a la zona de control del professional, que permeti una
insercid segura fins i tot en entorns humits.

Facilitat en la manipulacié: Es valorara favorablement que el dispositiu permeti una insercié suau gracies a la
combinacié vaina + dilatador i a un perfil distal optimitzat. Es valorara el grau de qualitat de la transicié homogénia
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entre el dilatador i la vaina, reduint la resisténcia d’entrada. Es valorara més favorablement el disseny simple i
intuitiu, sense necessitat d’adaptadors o muntatges addicionals.

Confort i comoditat: Es valorara que la insercié requereixi menor forga, reduint la fatiga del professional i millorant
la precisio en procediments delicats com la fetoscopia, que el disseny permeti un accés minimament invasiu,
contribuint a disminuir el temps de manipulacié uterina i, per tant, el confort i seguretat maternofetal, que el
dispositiu mantingui una estabilitat dptima un cop col-locat, evitant moviments indesitjats durant el procediment.

Innovacié en el disseny ergondmic: Es valoraran favorablement elements que millorin la seguretat d'insercio,
com punta atraumatica, reduccioé de friccid6 o geometries optimitzades, millores que incrementin la precisié de
posicionament, com marques addicionals, canvis de color en zones de profunditat o punts de referéncia tactil i
materials avangats que aportin rigidesa controlada, estabilitat i flexibilitat adequada al tractament fetoscopic.

Justificacié: Un introductor amb un bon disseny ergonomic facilita una insercié més precisa i segura, amb menys
risc de complicacions. Aixo contribueix directament a una millor qualitat assistencial, a la seguretat del procediment
i al confort del professional, especialment en tecniques tan delicades com la fetoscopia.

2. Seguretat del material durant el maneig (Fins a 10 punts)

L’objectiu és valorar la capacitat del producte per prevenir riscos tant per als professionals com per a les pacients
durant la seva manipulacié i s clinic.

Grau de seguretat del material: Es valorara segons la capacitat del dispositiu per prevenir riscos durant el seu Us
clinic. En aquest sentit, és rellevant que I'introductor incorpori un sistema de proteccio de la guia un cop finalitzat
el procediment, evitant aixi exposicions accidentals o manipulacions insegures. Aquest tipus de mecanismes
garanteixen una gesti6 més segura del dispositiu i contribueixen a reduir incidencies en un entorn assistencial on
la precisié i la proteccié del professional sén essencials.

Prevencioé d’efectes adversos en els pacients: Es valorara més favorablement si la fabricacié és amb materials
biocompatibles i lliures de substancies potencialment sensibilitzants. La utilitzacié de materials segurs disminueix
el risc de reaccions adverses indirectes i assegura que tot el conjunt del procediment compleixi els estandards de
qualitat i innocuitat requerits en practiques d’alta complexitat com la fetoscopia.

Tragabilitat i sistemes de seguretat : Es valorara favorablement que cada unitat disposi d’un etiquetatge clar i
visible que inclogui el numero de lot, la data de caducitat i la indicacio explicita que es tracta d’'un producte d’un sol
Us. Aquesta informacié facilita la tragabilitat completa del dispositiu, permet un control adequat dels estocs,
assegura la correcta gestio en cas de retirada i garanteix que el material utilitzat compleix els requisits de seguretat
i control reglamentari.

Justificacié: La incorporacié d’elements de seguretat, materials biocompatibles i sistemes de tragabilitat robustos
és fonamental per prevenir riscos laborals i garantir la salut de la pacient. Aquest conjunt de mesures contribueix
a reduir complicacions, millorar la qualitat del procediment i reforgar la confianga en el material utilitzat, aspectes
clau en un entorn assistencial d’alta exigencia.

3. Composicié del material, qualitat i comportament (Fins a 19 punts)

Es valorara la composicio, qualitat técnica i comportament del material en el context assistencial:

Composicioé : Es valorara que els materials utilitzats en la fabricacié de I'introductor —com FEP radiopac, polietilé
o nylon— siguin adequats per a I'Us clinic previst i ofereixin la combinacié dptima de flexibilitat, estabilitat i visibilitat.
Igualment, es tindra en compte la capacitat del material per mantenir la seva integritat durant un us continuat o en
situacions de manipulacio exigent. La composicié ha de garantir un funcionament fiable al llarg de tot el procediment
assistencial.

Qualitat técnica i comportament del material: Es valorara la qualitat tecnica del dispositiu, especialment pel
que fa a la resisténcia del material durant la inserci6 i la retirada, aixi com la precisié dels acabats en totes les
seves parts. Un disseny amb tolerancies ajustades, superficies ben definides i una geometria acurada contribueix
a reduir la friccié, millorar la maniobrabilitat i garantir una funcionalitat segura en un entorn quirirgic de gran
delicadesa.
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També es valorara la manera com el dispositiu es comporta durant el procediment, incloent-hi la seva estabilitat,
la seva resposta a la flexio i la seva capacitat per mantenir un accés estable. Al mateix temps es valorara el grau
de compatibilitat amb els models de fetoscopi descrits a I'objecte del lot. Tot i que la compatibilitat amb els
fetoscopis descrits és un requisit previ, s’avaluara també que aquesta compatibilitat es tradueixi en un ajustament
correcte, un deslletament adequat i una utilitzacio fluida sense resisténcies ni moviments imprevistos.

Innovacio i compatibilitat técnica : Es valoraran favorablement les innovacions que aportin millores reals al
rendiment i a la seguretat del dispositiu, com I'is de recobriments hidrofilics que facilitin la insercié o la incorporacio
de sistemes anti-fuites que ajudin a mantenir I'estanqueitat durant el procediment. També es tindra en compte la
compatibilitat amb tecnologies avangades que puguin formar part dels instruments o técniques emprades al servei,
sempre que contribueixin a millorar I'eficacia i 'ergonomia del dispositiu.

Justificacié: L’Gs de materials d’alta qualitat, combinat amb un bon comportament tecnic i una innovacié orientada
a la sequretat i la precisio, assegura un funcionament fiable en procediments assistencials d’alta complexitat.
Aquesta qualitat global contribueix de manera directa a I'eficacia del procediment i a la seguretat tant de les pacients
com dels professionals.

LOT 12 LLANCETA PER AMNIORREXIS

1. Ergonomia del material, avantatges en la manipulacié i confort (Fins a 20 punts)

Es valorara com el disseny de la llanceta afavoreix la manipulacié segura, comoda i eficient per part del
professional, aixi com el confort per a la pacient.

Disseny ergonomic: Es valorara I'adaptacié a la ma, facilitat de presa, i la forma que permeti una manipulacio
precisa sense esforg.

Facilitat d’us: Es valorara 'existéncia de sistemes d’obertura facil de 'embolcall que faciliti el seu Us i agilitzi la
técnica.

Confort per a la pacient: Material suau, minim impacte fisic, reduccié de molésties durant el procediment. es
valorara positivament que la punta sigui arrodonida per evitar lesions, facilitar una ruptura controlada i millorar la
seguretat del procediment.

Justificacié: La valoracié de les llancetes per a amniorrexis ha de garantir que el material utilitzat sigui segur,
comode i eficag. Un bon disseny ergonomic redueix el risc de lesié i millora la precisié del procediment.

2. Seguretat durant el maneig (Fins a 20 punts)

Es valorara la capacitat del material per prevenir riscos tant per al professional com per a la pacient.

Seguretat del tall: Es valorara el control del tall, el grau de resisténcia a trencaments, i la proteccié contra lesions
accidentals.

Control d’infeccions: Es valorara la claredat en l'etiquetatge, amb la data de caducitat, i la seguretat de
I'embalatge.

Tragabilitat i identificacié Sistema d’identificacio del lot, claredat en la codificacio clara.
Justificacio: La seguretat en el maneig evita riscos laborals i complicacions per a la pacient.

Composicié del material, qualitat técnica i comportament (Fins a 9 punts)

Es valorara la qualitat dels materials utilitzats, la seva durabilitat, resisténcia i comportament durant I'is clinic.

Qualitat del material: Es valorara la qualitat del material emprat, considerant la seva biocompatibilitat, resisténcia
quimica i la seva estabilitat en contacte amb antiséptics.
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Comportament técnic: Es valorara I'eficacia en la ruptura de la bossa amnidtica, aixi com la seva fiabilitat en
diferents situacions cliniques.

Innovacio i adaptabilitat: Es valorara de manera favorable la inclusié de caracteristiques técniques que millorin
I'experiéncia d’us, adaptacio a diferents anatomies o condicions.

Justificacié: La qualitat técnica i la composicié del material asseguren una resposta fiable en entorns clinics
exigents, afavorint una assisténcia obstétrica de qualitat.

LOT 13 VENTOSA OBSTETRICA

1. Ergonomia, avantatges de la manipulacio i confort (Fins a 16 punts)

Grau d’ergonomia del material: Es valorara més favorablement el disseny de manec que més s’adapti a la
morfologia de la ma, amb superficie antilliscant. També es valorara el pes i lleugeresa del sistema perd mantenint
I'estabilitat en el seu Us.

Grau de facilitat en la seva manipulacié: Es valorara la facilitat d’'ds amb una sola ma, la intuicié del disseny i la
claredat en les instruccions d'Us.

Confort i comoditat: Es valorara el grau de flexibilitat dels components que permetin adaptacié anatomica al cap
fetal.

Innovacié en el disseny ergonomic: Es valoraran favorablement sistemes de traccié millorats o sensors de
pressio.

Justificacié: Un bon disseny ergonomic facilita el maneig del dispositiu, redueix el risc de lesions i millora la precisié
en la tracci6, especialment en situacions d’estres fisic. La simplicitat d’us i la claredat en les instruccions
contribueixen a una assisténcia més eficient i segura. El confort del material afavoreix tant el professional com la
pacient, i la innovacio6 en el disseny permet una millor adaptacié a cada cas clinic, reduint complicacions i millorant
I’experiencia global.

2. Seguretat del material durant el maneig (Fins a 17 punts)

En aquest criteri es valoraran els aspectes de seguretat del material, considerant la seva capacitat per prevenir
riscos tant per als professionals com per als pacients. Els aspectes a valorar son:

Grau de seguretat del material: Es valorara el sistema de control de pressio, el grau que permeti ajustar la pressio
negativa amb precisio, evitant I'excés d’aspiracié (amb limitador de pressio) i la fiabilitat del sistema de succi6 que
s’ha de mantenir estable durant tot el procediment.

Prevencié d’efectes adversos en els pacients: Es valorara la rapidesa en la desconnexié de forma segura i
immediata.

Tragabilitat i sistemes de seguretat: Es valoraran la presencia d’indicadors visuals que facilitin la verificacié del
correcte funcionament del dispositiu, aixi com valvules de protecci6 o sistemes que impedeixin I'excés d’aspiracio.

Justificacié: Un material segur minimitza riscos per al personal i per als pacients, evitant lesions, infeccions i errors
durant la manipulacié. La capacitat de resposta rapida davant complicacions i la preséncia de sistemes de control
com etiquetatges clars o indicadors de funcionament garanteixen una assisténcia segura i fiable, millorant la
confianga i reduint complicacions.

3. Composicio del material, qualitat técnica i comportament (Fins a 16 punts)
Aquest criteri valora la composicié, la qualitat técnica i el comportament del material en el context assistencial.

Composicié del material: Es valorara el grau de biocompatibilitat del material, la flexibilitat i resisténcia durant el
procediment.
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Qualitat técnica: Es valorara la capacitat per suportar la traccié sense deformar-se durant el procediment. També
es valorara la precisi6 dels acabats, i més favorablement aquells amb superficies netes sense imperfeccions.

Comportament del material en context clinic: Es valorara la capacitat d’adaptacié a diferents morfologies i el
funcionament en expulsius prolongats o complicats.

Innovacié i compatibilitat técnica: Es valorara favorablement la incorporacié de millores que comportin
implicacions directes en la qualitat, seguretat o funcionalitat.

Justificacié: Un material de qualitat ha de tenir una composicié adequada, resistent i compatible amb I'us clinic
intensiu. Ha de comportar-se de manera fiable en diferents situacions assistencials, adaptant-se a les necessitats
dels pacients. La innovacid i la compatibilitat amb tecnologies avangades contribueixen a millorar I'eficacia i la
seguretat del procediment.

LOT 14 TAPONAMENT UTERi HEMOSTATIC

1. Ergonomia, avantatges de la manipulacio i confort (Fins a 20 punts)

Grau d’ergonomia del material: Es valorara que el disseny permeti una aplicacié transvaginal sense necessitat
de maniobres complexes.

Grau de facilitat en la seva manipulacié: Es valoraran més favorablement aquells sistemes que no requereixin
muntatge o aquells que requereixin d’'una menor complexitat en el muntatge i que les instruccions siguin clares i el
seu Us intuitiu.

Confort i comoditat: Es valorara més favorablement que el material sigui lleuger i flexible per facilitar 'adaptacio
anatomica, i la capacitat d’absorcié del material.

Innovacio en el disseny ergonomic Es valorara el grau d’'innovacié en el disseny ergonomic del dispositiu, tenint
en compte elements que millorin la seguretat i la funcionalitat en I'Gs clinic. Es valorara més favorablement a les
solucions que incorporin materials i composicions que facilitin la coagulacié.

Justificacié: Un material facil de manipular i confortable amb alta capacitat d’absorcié, tant per al personal sanitari
com per als pacients, contribuint a una assisténcia obstetrica més segura.

2, Seguretat del material durant el maneig (Fins a 19 punts)

Grau de seguretat del material: Es valorara la biocompatibilitat del material i el grau de resisténcia a la traccio en
humit que eviti ruptures durant el maneig.

Prevencié d’efectes adversos en els pacients: Es valorara la composicié biocompatible, materials bovins o
porcins minimitzant el risc d’al-lérgies o reaccions adverses.

Tragabilitat i sistemes de seguretat: Es valorara la claredat de I'etiquetatge amb indicacié de caducitat i lot de
fabricacid, i que I'embalatge mantingui la seguretat durant la vida Gtil del producte.

Justificacié: El taponament uteri ha de destacar per composicié biocompatible, resisténcia fisica i esterilitzacié
garantida

3. Composicié del material, comportament, innovacié (Fins a 10 punts)

Composicié del material: Es valorara que la composicié del material asseguri la integritat durant almenys 24
hores en cavitat uterina.

Comportament del material en context clinic: Es valorara més favorablement I'alta capacitat d’absorcid,
permetent controlar hemorragies greus. A més, es valorara favorablement que disposi d’'un mecanisme
independent de coagulacié natural, Gtil en pacients amb trastorns de coagulacié.
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Innovacio: Es valorara favorablement la incorporacié de mecanismes innovadors per afavorir la coagulacié com
pot ser la formacié de gel. També es valorara la compatibilitat del material amb altres procediments.

Justificacié: Una composicié adequada, una qualitat tecnica elevada i un comportament clinic fiable sén essencials
per garantir la sequretat i I'eficacia del taponament uteri hemostatic. La incorporacié d’innovacions i la compatibilitat
amb altres procediments contribueixen a millorar la resposta assistencial i a reduir complicacions en situacions
d’urgéncia obstétrica.

LOT 15 BOSSA TERMICA PER A PREMATURS

1. Ergonomia, avantatges de la manipulacié i confort (Fins a 20 punts)

Grau d’ergonomia del material: Es valorara favorablement que el disseny permeti una aplicacié rapida sense
necessitat de maniobres complexes.

Grau de facilitat en la seva manipulacié: Es valorara la rapidesa i facilitat de manipulacio.

Confort i comoditat: Es valorara que el material sigui lleuger i flexible per facilitar 'adaptacié anatdmica, que no
generi friccid i punts de pressié contribuent al benestar del nadé. Es valorara la capacitat de tancament hermetic
per evitar les fugues de calor evitant la hipotérmia en el nadd prematur extrem. També es valorara I'ajustament a
la zona cranial aixi com la flexibilitat del material i la lleugeresa que faciliti la manipulacié per tal de no generar
tensions en les mans del professional.

Innovacio6 en el disseny ergonomic: Es valorara favorablement aquells materials que permetin el pas de calor
radiant sense sobreescalfament del material. Es valorara la transparéncia del material que permeti poder valorar
el color de la pell i moviments respiratoris aixi com silencids que eviti sobre estimulacio directe del cervell immadur
en desenvolupament.

Justificacié _un material facil de manipular i confortable amb alta capacitat d’adaptacié i manteniment de
temperatura, tant per al personal sanitari com per als pacients, contribuint a una assisténcia neonatal més segura.

2, Seguretat del material durant el maneig (Fins a 19 punts)

Grau de seguretat del material: Es valorara la biocompatibilitat del material, la resisténcia a la traccié en humit
que eviti ruptures durant el maneig.

Prevencio d’efectes adversos en els pacients: Es valorara la seguretat que els materials ofereixen als pacients,
minimitzant els efectes adversos que puguin sorgir durant la seva utilitzacio.

Tragabilitat i sistemes de seguretat: Es valorara I'etiquetatge clar amb indicacié de caducitat i lot de fabricacio,
embalatge estéril que mantingui la seguretat durant la vida Gtil del producte.

Justificacié: La seguretat del material és fonamental per prevenir riscos laborals en els professionals i garantir la
salut i seguretat dels pacients. Un sistema de treball segur millora la confianga del personal en I'Gs del material i
redueix la probabilitat de complicacions en els procediments clinics.

3. Composicié del material innovacié (Fins a 10 punts)

Composicié del material: Es valorara la biocompatibilitat en la composici6 i de components animals
(bovins/porcins), minimitzant riscos d’al-lérgies i que el material asseguri la seva integritat fins a 24h.

Innovacioé Es valorara favorablement la incorporacié de millores que comportin implicacions directes en la qualitat,
seguretat o funcionalitat.

Justificacié: Una composicié adequada, és essencial per garantir la seguretat i I'eficacia contra la hipotérmia en el
prematur extrem. La incorporacié d’innovacions contribueix a millorar la resposta assistencial i a reduir
complicacions en situacions d’urgéncia neonatal.

14




Clinic
Barcelona

LOT 16 CIRCUIIT DE VENTILACIO NEONATAL NO INVASIVA COMPATIBLE FABIAN CUTRONIC + NCPAP
EVOLUTION

1. Ergonomia, avantatges de la manipulacié i confort (Fins a 20 punts)

Grau d’ergonomia del material: Es valorara que el disseny permeti una aplicacioé rapida sense necessitat de
maniobres complexes, aixi com la flexibilitat i lleugeresa del material que faciliti la manipulacié sense generar
tensions en les mans del professional, per tal de disminuir la fatiga durant procediments perllongats.

Grau de facilitat en la seva manipulacio: Es valorara la facilitat de connexié amb el respirador i la seva facilitat
en la manipulaci6. També es valorara la claredat en la identificacié de les connexions que disminueixi errors i agilitzi
el muntatge, aixi com una infografia clara visual i concisa.

Confort i comoditat Es valorara que el material sigui suau i lleuger que afavoreixi la reduccié de punts de pressio
i friccio sobre la pell. Disseny que disminueixi soroll i vibracions que afavoreixin entorn tranquil i millora del confort
del recent nascut.

Innovacio en el disseny ergonomic Es valorara favorablement que contingui el minim de connexions possibles,
codi de color i senyalitzacié de les tubuladures per al seu muntatge evitant errors, que no produeixi condensacio
en el procés humidificat i sobreescalfament del circuit.

Justificacié6 Un material facil de manipular i confortable amb alta capacitat d’adaptacié i manteniment de fluxos de
pressio, tant per al personal sanitari com per als pacients, contribuint a una assisténcia neonatal més segura.

2, Seguretat del material durant el maneig (Fins a 19 punts)

Grau de seguretat del material: Es valorara la biocompatibilitat del material, la resisténcia a la traccié que eviti
ruptures durant el maneig, aixi com la fermesa de les connexions que evitin la desconnexié accidental durant el
maneig. Un sol Us que permet integrar-se facilment en procediments estandarditzats. Es valorara que el material
asseguri un flux estable i segur en I'administracid homogénia de pressid positiva contribuent en I'estabilitat
respiratoria del recent nascut.

Prevencié d’efectes adversos en els pacients: Es valorara la seguretat que els materials ofereixen als pacients,
minimitzant els efectes adversos que puguin sorgir durant la seva utilitzacio.

Tragabilitat i sistemes de seguretat: Es valorara I'etiquetatge clar amb indicacié de caducitat i lot de fabricacio,
embalatge estéril que mantingui la seguretat durant la vida util del producte.

Justificacié: La seguretat del material és fonamental per prevenir riscos laborals en els professionals i garantir la
salut i seguretat dels pacients. Un sistema de treball segur millora la confianga del personal en I'Gs del material i
redueix la probabilitat de complicacions en els procediments clinics.

3. Composicié del material, qualitat técnica i comportament (Fins a 10 punts)

Composicié del material: Es valorara la biocompatibilitat del material i que mantingui la seva integritat fins a 72h.
Es valorara segons el grau d’acreditacié en matéria de qualitat i seguretat, especialment la fabricacié sota els
estandards reconeguts (p. ex. ISO 13485) i compliment de la normativa europea de dispositius medics.

Qualitat técnica: Es valorara la resisténcia del dia material per suportar pressions i fluxos requerits per la ventilacio
neonatal sense fuites.

Comportament del material en context clinic: Es valorara el manteniment de propietats fisiques en rang de
temperatura habitual en UCI neonatal. Material que no alliberi substancies toxiques ni interacci6 amb gasos
medicinals aixi com conservacié de flexibilitat i estanqueitat durant tot el procés.

Innovacio i compatibilitat técnica: Es valorara favorablement la incorporacié de mecanismes innovadors per a
facilitar la col-locacié del dispositiu, condensacié o soroll i vibracié minima.
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Justificacié: Una composicié adequada, una qualitat tecnica elevada i un comportament clinic fiable sén essencials
per garantir la seguretat i I'eficacia de la ventilacié neonatal. La incorporacié d’innovacions i la compatibilitat amb
altres procediments contribueixen a millorar la resposta assistencial i a reduir complicacions en situacions
d’urgencia neonatal.

LOT 20 KIT TEST QUALITATIU PER L’ESTIMACIO DE MADURESA CERVICAL IGFBP-1 FOSFORILADA

1. Ergonomia, avantatges de la manipulacio i confort (Fins a 30 punts)

Grau d’ergonomia del material: Es valorara la presencia de components que facilitin la presa rapida i segura, i
segons el menor grau de moléstia per a la pacient.

Grau de facilitat en la seva manipulacié: Es valorara el grau de facilitat en la manipulacio, tenint en compte la
simplicitat de muntatge i Us del kit, la claredat i qualitat visual i de les instruccions, aixi com la rapidesa i fiabilitat
en l'obtencié dels resultats, idealment en menys de 10 min que permetin una decisié clinica agil.

Confort i comoditat: Es valorara el confort per a la pacient durant la presa de mostra (hisops suaus). També es
valorara la lleugeresa i flexibilitat dels components.

Innovacio en el disseny ergonomic: Es valorara favorablement que permeti utilitzar el kit sense espéculum i en
condicions diverses (presencia de sang, fluids, etc).

Justificacio: La valoracié de I'ergonomia, manipulacié i confort del kit és clau per millorar I'eficiéncia assistencial i
el benestar de la pacient. Es prioritzen materials que permetin una presa rapida i segura, amb us intuitiu,
instruccions clares i resultats rapids. També es valora el confort durant la prova, amb components suaus i flexibles,
i dissenys innovadors que permetin I'is en condicions diverses, com sense espéculum o en presencia de fluids.
Tot plegat contribueix a reduir I'esforg fisic del professional i a millorar la qualitat de I'atencié.

2. Seguretat del material durant el maneig (Fins a 10 punts)

Grau de seguretat del material: Es valorara que els disseny minimitzi riscos durant la manipulacio, la proteccio
davant contaminacions creuades (cada element del kit -hisops, reactius- empaquetat individualment), la resisténcia
del kit a interferéncies habituals com sang, lubricants o medicaments vaginals.

Prevencio d’efectes adversos en els pacients: Es valorara I'estabilitat dels reactius a la temperatura ambient, la
llarga vida del producte, la biocompatibilitat dels materials que minimitzin el risc d’irritacions o reaccions adverses.

Tragabilitat i sistemes de seguretat: Es valorara la preséncia de linia de control per validar la prova i evitar falsos
resultats. Es valorara la incorporacié de sistemes que facilitin la deteccié d’errors durant el procés assistencial.

Justificacié: Un disseny segur redueix el risc d’infeccions, errors diagnostics i complicacions, i afavoreix la confianga
en I'ts del producte dins del procés clinic.

3. Composicio del material, qualitat técnica i comportament (9 punts)

Es valorara I'is de reactius amb composicié quimica segura (ex. solucions tampd amb inhibidors de proteases i
BSA), ell grau de compatibilitat amb altres dispositius médics i protocols clinics habituals, i la capacitat del material
per mantenir la seva integritat en condicions d’Us intensiu.

Justificacié: S’estableix per garantir que el kit asseguri la fiabilitat del resultat i minimitzi riscos per a la pacient i el
personal sanitari, aixi com un alt grau de compatibilitat amb dispositius medics i protocols clinics habituals per
facilitar la seva integracié en entorns hospitalaris. Igualment, es valora la capacitat del material per mantenir la
seva integritat i funcionalitat en condicions d’Gs intensiu, assegurant que els components mantinguin les seves
propietats fisiques i tecniques durant tot el procés diagnostic, contribuint a la seguretat del pacient, la precisio
diagnostica i I'eficiencia operativa.
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Tal i com s’estableix al punt 1 de la Directriu 1/2020, d’'aplicacié de férmules de valoracid i puntuacio de les
proposicions econdmica i técnica, de la Direccié General de Contractacié Publica, en les licitacions de contractes
de '’Administracié de la Generalitat de Catalunya i del seu sector public, amb una pluralitat de criteris de valoracio,
es valorara I'oferta técnica presentada en relacié als criteris sotmesos a judici de valor d’acord amb els valors
numerics establerts per a cada criteri i, posteriorment, s’han d’ordenar les diferents propostes valorades per ordre
decreixent i aplicar la formula que tot seguit s’indica per obtenir la puntuacié final dels diferents criteris sotmesos a
un judici de valor:

Férmula:

P =P x VT
v VT

mv

PoP = Puntuacié de I'Oferta a Puntuar

P = Puntuaci6 del criteri

VTop = Valoracié Técnica de I'Oferta que es Puntua
VTmyv = Valoracié Técnica de I'Oferta Millor Valorada

Aquesta formula s’aplicara per a cadascun dels criteris establerts sotmesos a un judici de valor per tal d’obtenir la
puntuacio total d’aquests criteris.

S’estableix un llindar minim del 80% de la puntuacio per a cada criteri que es valorara i posteriorment es puntuara.
Aixd6 comporta que si cap licitadora assoleix aquest llindar un cop valorades les ofertes técniques, la formula no
s’aplicara al/s criteri/s la valoracié del/s qual/s no superi el llindar i, per tant, la puntuacio final del criteri vindra
donada pel valor obtingut en la fase de valoracio de les ofertes técniques, prévia a I'aplicacié de la féormula.

2. VALORACIO DELS CRITERIS QUANTIFICABLES AUTOMATICAMENT: MAXIM 51 PUNTS

Lots 3,6,7,8,17,18,19i 21

1. PREU: FINS A 90 PUNTS

Es valorara l'oferta de 'empresa licitadora a partir de la seglient férmula:

()

P,= Puntuacié de l'oferta a Valorar
P = Punts criteri economic

0,, = Oferta Millor

0, = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacio

2. Temps de resposta per al lliurament de les comandes ..........cccc........ Fins a 10 punts

S’atorgara la puntuacio especificada a continuacio, en cas de proposar un temps de resposta inferior a:

Comandes Ordinaries (fins a 5 punts):

o Iguala 5 dies .......ccccocveernnnen. 0 punts

o Inferiora 5 dies ......ccoccveerenen. 1 punt
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o Inferior a 4 dies ...........c....... 2 punts
o Inferior a 3 dies .......c..ccue. 3 punts
o Inferior a 2 dies .......c..ccue. 5 punts

Comandes Urgents (fins a 5 punts):

o Igual a 24 hores ............c....... 0 punts
o Inferior a 20 hores ................. 2 punts
o Inferior a 16 hores ................. 3 punts
o Inferior a 8 hores ................... 5 punts

Es obligatoria la presentacié de documentacié acreditativa de la ubicacié del magatzem, per tal de validar que les
millores dels terminis d’entrega de les comandes siguin efectivament viables.

Lots1,2,4,5,9,10, 11,12, 13, 14, 15,16 i 20

1. PREU: FINS A 41 PUNTS

Es valorara I'oferta de 'empresa licitadora a partir de la segtent férmula:

()

P,= Puntuacio de l'oferta a Valorar
P = Punts criteri economic

0,, = Oferta Millor

0, = Oferta a Valorar

IL = Import de Licitacio

2. Temps de resposta per al lliurament de les comandes ....................... Fins a 10 punts

S’atorgara la puntuacio especificada a continuacid, en cas de proposar un temps de resposta inferior a:

Comandes Ordinaries (fins a 5 punts):

o Igual o inferior a 5 dies ......... 0 punts
o Inferior a 5 dies ........ccceneee. 1 punt
o Inferior a 4 dies ...........c....... 2 punts
o Inferior a 3 dies .......c.cccu. 3 punts
o Inferior a 2 dies .......c..ccu... 5 punts

Comandes Urgents (fins a 5 punts):

o Igual o inferior a 24 hores ..... 0 punts

18



Clinic
Barcelona

o Inferior a 20 hores ................. 2 punts
o Inferior a 16 hores ................. 3 punts
o Inferior a 8 hores ................... 5 punts

Es obligatoria la presentacié de documentacié acreditativa de la ubicacié del magatzem, per tal de validar que les
millores dels terminis d’entrega de les comandes siguin efectivament viables.

CRITERIS PER A LA DETERMINACIO DE L’EXISTENCIA DE BAIXES PRESUMPTAMENT ANORMALS:

La determinacio de les ofertes amb valors anormals o desproporcionats es dura a terme d’acord amb els criteris
seglents, referits a I'oferta considerada en el seu conjunt (preu i criteris d’adjudicaci6 diferents al preu), i produira
els efectes previstos a la Clausula 17 del PCAP:

L’'oferta presentada per una empresa licitadora es considerara incursa en presumpcié d’anormalitat, als efectes de
I'article 149.4 de la LCSP, quan es compleixin alguna de les condicions seglients o ambdues alhora:

En cas de tres o més propostes presentades:

a) L’oferta econdmica (preu) estigui un 50% per sota de la mitjana de les ofertes presentades al lot*. En cas d’haver
una sola oferta, aquest percentatge es referira al pressupost base de licitacié per al lot*.

b) L’oferta econdmica (preu) estigui un 40% per sota de la mitjana de les ofertes presentades al lot* i que, al mateix
temps, la puntuacioé obtinguda en els criteris d’adjudicacié que no soén preu per lot* estigui per damunt del valor
que resulti de la suma de les variables 1) i 3) segients, un cop aplicades aquestes variables:

1) Mitjana aritmeética de la puntuacié obtinguda per les empreses licitadores (consisteix en sumar totes les
valoracions dels criteris d’adjudicacié no preu de totes les ofertes per obtenir el total de punts dels criteris no preu
de cada oferta, seguidament es fa el calcul de la mitjana de les valoracions dels criteris no preu de totes les ofertes).
2) Desviacié de cada una de les puntuacions obtingudes per les empreses licitadores respecte a la mitjana
de les puntuacions (consisteix en calcular la desviacié de la puntuacié de criteris no preu de cada oferta envers
la mitjana anteriorment calculada).

3) Calcul de la mitjana aritmética de les desviacions obtingudes en valor absolut, és a dir, sense tenir en
compte el signe mes o menys (consisteix en, un cop fet el calcul de les desviacions, fer la seva mitjana).

Finalment, es fa la suma de les dues mitjanes (1) i (3) i si la valoracioé dels criteris no preu de 'oferta analitzada és
superior a aquesta suma, I'oferta es considera en presumpcié d’anormalitat o desproporcionada.

En el cas que concorrin a la licitacid 2 empreses, es considerara que l'oferta és anormalment baixa si es
compleixen aquests dos suposits:

1. El preu ofert per una de les empreses és inferior en més d’un 30% al preu ofert per I'altra empresa.

2. El sumatori de les puntuacions diferents del preu d’'una de les empreses és superior en més d’un 30% al sumatori
de les puntuacions diferents del preu de I'altra empresa.

En cas d’haver una sola oferta, s’atendra només al compliment de la condicié a), prevista quan es proposin 3 o
més ofertes.

* En cas que no existeixi obligacio de licitar a tots els articles que composen el lot, s’aplicara a I'article. En
cas de que el contracte no es divideixi en lots, es referira al contracte.
IX.Condicions especials d’execucio

Tal i com preveu l'article 202 de la LCSP s’ha previst una condicié especial d’execucié de tipus mediambiental
vinculades a I'objecte del contracte. En concret, la segient:

. Les obligacions dels contractistes de respecte als principis étics previstes a la clausula 48 h) del
PCAP.
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. L’empresa contractista haura d’aportar, quan se li sol-liciti, relacié detallada de les empreses
subcontractistes o empreses subministradores amb especificacié de les condicions relacionades amb el
termini de pagament i haura de presentar el justificant de compliment del pagament en termini.

. L’obligacié d’aplicar a la plantilla que executi el contracte les condicions de treball establertes per
I'ultim conveni col-lectiu sectorial vigent en qué s’enquadri i desenvolupi la prestacié contractual, sens
perjudici de les millores que pugui establir.

. Que durant I'execucio6 del contracte 'empresa adjudicataria estableixi mesures que afavoreixin
la conciliacio de la vida laboral amb la vida familiar de les persones que intervenen en I'execucié del
contracte, que poden ser: adequacié d’horaris a horaris de les escoles, teletreball, suport economic per a
sufragar despeses d’escoles infantils o centres d’atencié a persones dependents, etc.

. L’empresa contractista, en I'elaboraci6 i presentacié de I'objecte del contracte, ha d’incorporar la
perspectiva de génere i evitar els elements de discriminacid sexista en I'Us del llenguatge i de la imatge.

. L’empresa contractista haura d’aportar, quan se li sol-liciti, relacié detallada de les empreses
subcontractistes o empreses subministradores amb especificacié de les condicions relacionades amb el
termini de pagament i haura de presentar el justificant de compliment del pagament en termini.

L’empresa contractista s’ha de responsabilitzar de subministrar el/els producte/es objecte del contracte
basat en embalatges fabricats en un 50 per cent o més en material reciclat. En aquest sentit, i als efectes
de verificacio del compliment d’aquesta condicié especial d’execucio, ’empresa adjudicataria ha de
presentar una declaracié responsable signada pel seu representant que manifesti el compromis al
compliment d’aquesta condicié especial d’execucié. Aquesta documentacié s’ha de presentar quan
s’envii el contracte signat al correu electronic que s’indiqui. Sense perjudici de la presentacié de la
declaracié responsable esmentada, la persona responsable del contracte procurara pel compliment
d’aquesta condicio especial d’execucioé per part de I'empresa contractista.

Per tot aixo;

SOL-LICITO A L’ORGAN DE CONTRACTACIO

I.Que s'inicii la redaccié del Plec de Prescripcions Tecniques i del Plec de Clausules Administratives Particulars
en els termes que es proposa en aquest informe.

I1.Que s’autoritzi la contractacio dels serveis objecte del contracte, i la convocatoria de la corresponent licitacio
per a I'adjudicacié del contracte.

Barcelona,

Dr. Eduard Gratacos

Director de I'lCGON
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