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El present Plec de Prescripcions Tecniques conté la definicié dels requisits tecnics per a la
licitacié del subministrament de reactius per a la realitzacié de proves analitiques de
tromboelastografia i tromboelastograma “point of care” per I'Hospital Universitari Vall
d’Hebron.

Aquests requisits, en I'ambit i 'abast que s’indiquen, pretenen garantir I'adequacié del
subministrament a les necessitats de |'Hospital.

1. Condicions generals

1.1 Objecte de la contractacid

L'objecte d’aquesta licitacio és la contractacié del subministrament de reactius per a la
realitzacio de proves analitiques de tromboelastografia i tromboelastograma “point of care”
per I"Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

El present contracte té la qualificacié de contracte administratiu de subministrament,
d’acord amb I'article 16 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public,
segons el qual sdn contractes de subministrament aquells que tenen per objecte I'adquisicié
de productes o béns mobles.

El procediment de contractacio6 es realitzara mitjangant un procediment obert d’acord amb
I'article 156 de la Llei 9/2017 de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public, i la forma
d’adjudicacio sera la d’Acord Marc amb un Unic proveidor (AMUP).

1.2 Organ de contractacié

L’organ de contractacio és el Gerent de I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron d’acord amb el
que regula l'article 10 h) de la Llei 8/2007 de I'Institut Catala de la Salut de 30 de juliol i donat
el que preveu la Resolucié SLT/2490/2024, de 4 de juliol, del director gerent de I'ICS, de
delegacié de competencies en materia de contractes del sector public i execucid
pressupostaria (DOGC num. 5598 de 30 de mar¢ de 2010) en les persones titulars de les
Gerencies d’Atencio Primaria i a la Comunitat i Gerencies Hospitalaries.

1.3 Tecnics

Durant la tramitacié del procediment d’adjudicacid, les empreses interessades no podran
contactar amb el personal tecnic designat en I'expedient.
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2. Requisits obligatoris

2.1 Normativa aplicable.

Els articles objecte d’aquesta licitacio hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria
vigent en materia de qualitat, etiquetatge i envasat.

En el cas de tractar-se de productes sanitaris, 'empresa licitadora haura de presentar en el
sobre 2 de forma imprescindible, la documentacioé acreditativa de compliment de la legislacié
vigent i de que els productes disposen del marcat de conformitat CE.

Aixi mateix, pel que fa als productes sanitaris i les dades proporcionades pel fabricant,
I'empresa haura de presentar en el sobre 2 una declaracié assegurant que tots els productes
van etiquetats i aporten la documentacié acomplint el contingut previst al RD 192/2023, de 21
de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris.

2.2 Especificacions técniques generals

El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentant una fitxa tecnica
on s’indiquin aquestes, per tal d’identificar la qualitat i condicions de cada producte.

L’empresa adjudicataria es comprometra a notificar a la Unitat de Gestid Economica de
I’'Hospital Universitari Vall d’Hebron, qualsevol canvi en les caracteristiques del producte
inicialment adjudicat que es pogués produir durant la vigencia del contracte.

2.3 Requisits técnics especifics d’obligat acompliment

Els licitadors hauran d’aportar informacié detallada sobre I'acompliment d’aquests requisits
tecnics.

Aqui s’indiquen aquells requisits técnics que s’han de complir obligatoriament, El no
compliment d’algun d’aquests requisits, deixara |'oferta fora del procés de licitacid. Aquests
requisits no es podran valorar dintre dels criteris d’adjudicacio.

- Es imprescindible que els analitzadors enviin els resultats al sistema informatics del
laboratori (LIS). L'informe passara també del sistema informatic del laboratori (LIS) a SAP.

S’entén com a integracidé amb altres equips totes aquelles tasques que el centre
requereixi per a connectar els analitzadors amb el sistema informatic. Per portar aquesta
prova d’integracid, es deixara un termini de 7 dies des de 'endema de la publicacié de
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la present licitacid en la Plataforma de Contractacié Publica. Els resultats d’aquesta prova
d’integracio s’hauran de presentar al sobre numero 1.

Un cop adjudicat I'expedient, el licitador disposa de 3 mesos des de la signatura del
contracte per poder realitzar la integracido completa.

Les proves que com a minim s’han de poder fer amb els equips, reactius, cartutxos o
targetes i qualsevol altre material que sigui necessari per garantir la qualitat del resultat,
seran les seglents:

o Avaluacié de la funcionalitat de la via intrinseca de la coagulacid
Avaluacié de la funcionalitat de la via extrinseca de la coagulacié
Avaluacié de la funcionalitat i quantitat del fibrinogen

Avaluacio de la preséncia d’heparina a la mostra

o O O O

Avaluacié de la fibrinolisi

- Els reactius es presentaran com correspon a la filosofia dels instruments de tipus “point
of care”, és a dir, es presentaran llestos pel seu Us sense que calgui la seva reconstitucié
ni preparacio previa. Aixo implica la tecnologia més recent i no els aparells antics.

- El proveidor adjudicatari ha de portar a terme un control de qualitat extern portat a
efecte per un avaluador de reconeguda solvencia que estigui acreditat per societats
cientifiques de I'especialitat de I’'ambit nacional o internacional.

- L’empresa adjudicataria dels reactius haura de subministrar tot el material necessari per
a larealitzacio de les diverses tecniques. El preu ofertat per a cada tipus de prova incloura
tots els materials necessaris (inclosos controls, calibradors, fungibles i solucions
necessaries) per al funcionament d’aparells.

- El proveidor en la posada en marxa dels equipaments haura de subministrar un set de
recanvi de peces.

- LUempresa adjudicataria també ha de comprometre’s a I'aportacié de millores,
actualitzacions, novetats i ampliacions de meétodes diagnostics i d’equips durant Ia
vigencia del contracte, sense cost per a I’'Hospital Universitari de la Vall d’"Hebron.

- A més, 'empresa adjudicataria s’ha de comprometre a:

o Laformacié i assessorament dels professionals sanitaris usuaris dels equips que
inclogui els continguts docents a I'accés de tot el personal.
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o El manteniment preventiu i correctiu dels equips abans de qualsevol avaria,
trencament, etc.

o Realitzar tot tipus de reparacid aixi com a assumir els costos associats a la
mateixa (ma d’obra, material, etc.).

o Proporcionar assisténcia técnica immediata segons els criteris establerts i que
es valoraran al document Criteris d’adjudicacio.

o Fer-se carrec de qualsevol altra despesa associada als equips.

2.4 Altres aspectes a valorar

Entre d’altres aspectes es valorara la valoracié del servei técnic en la resolucié d’incidéncies,
tant a nivell d’atenci6 telefonica com a nivell d’atencio técnica. En el cas de no proporcionar
aquests serveis, el proveidor quedara exclos de la licitacid.

L’horari d’atencio pels matins va de 8 hores fins les 15 hores i I’horari d’atencio de vespres va
de les 15 h fins les 22 hores.

2.5 Requisits obligatoris addicionals
2.5.1 Garantia dels articles
El termini de garantia sera el legalment aplicable en aquest tipus de subministrament.

2.5.2 Prevencio de riscos laborals

L’adjudicatari haura de complir amb la normativa especifica de prevencid de riscos laborals.
Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencié de I'Hospital, s’aportara la
documentacié necessaria (Fitxes de Dades de Seguretat, FDS.) de tots aquells productes que
puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la
normativa vigent.

2.5.3 Formacio

Si I’'Hospital ho requereix, les empreses adjudicataries hauran de formar al personal clinic per
al correcte Us dels productes.

La implementacié d’aquesta tecnologia implica un periode de formacié teoric i un
aprenentatge practic que amb els nous dispositius s’ha simplificat moltissim. Sobretot perque
es tracta d’un avang d’aplicacio clinica que ha de repercutir en una optimitzacio dels productes
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hematics i un Us racional dels farmacs hemostatics, sense malbaratar recursos.

Un dels objectius finals i ben comprovat a la literatura mundial és que amb la seva aplicacio es
redueix la transfusio al-logénica, amb els grans avantatges que aix0 comporta. No esta ben
demostrat que es tradueixi en una disminucié de la mortalitat dels pacients, pero és qliestid
de temps avaluar els beneficis a llarg termini. No és només una técnica que s’aplica per millorar
el rendiment clinic del tractament de la coagulacié alterada en els pacients, és un canvi de
mentalitat i esta integrat dins d’altres procediments de Patient Blood Management, pels quals
hem de crear consciéncia i insistir en la formacid.

La tecnologia POC, una vegada instal-lada als nostres centres, ha d’estar lligada
indiscutiblement i de forma imperativa al protocol de transfusié en hemorragia greu (PTHG),
qgue ha estat incorporat a I'any 2017 al procés de qualitat i seguretat a I'Hospital Universitari
de la Vall d’"Hebron.

2.5.4 Manual de l'usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material, en catala o
castella.

2.5.5 Cessio d’equips i material complementari

Els equipaments, cables, connectors, aparells de mesura i programadors pel mesurament de
parametres durant la implantacid i seguiment aniran a carrec de I'empresa adjudicataria. El
nombre de programadors necessaris es determinara per I'Hospital Universitari Valle d’"Hebron
en funcié de les seves necessitats.

L'Hospital Universitari Vall d’Hebron gestionara individualment la cessié del contracte
d’equipament i material complementari mitjangant el procediment establert per la Unitat de
Gestié d’Actius. Aquesta cessio es formalitzara per ambdues parts a partir de la resolucié
d’adjudicacio definitiva del contracte.

El manteniment d’aquest material complementari anira a carrec de I’adjudicatari.

3. Clausules d’execucié basades en Responsabilitat social corporativa
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3.1 Igualtat de génere

L’'empresa contractista en |'elaboracid i presentacid 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 la imatge.

3.2 Clausula ética
Els licitadors i els contractistes assumeixen les obligacions seglients:

e Observar els principis, les normes i els canons étics propis de les activitats, els oficis i/o les
professions corresponents a les prestacions objecte dels contractes.

e No realitzar accions que posin en risc I'interes public.

e Col-laborar amb I'0rgan de contractacio en les actuacions que aquest realitzi per al seguiment
i/o I'avaluacié del compliment del contracte, particularment facilitant la informacié que li sigui
sol-licitada per a aquestes finalitats i que la legislacid de transparéencia i els contractes del sector
public imposen als adjudicataris en relacié amb I'administracié o administracions de referencia,
sens perjudici del compliment de les obligacions de transparéncia que els pertoquin de forma
directa per previsié legal.

4. Duradaiimport de la contractacié

4.1 Durada del contracte

D’acord amb I'article 29 de la LCSP, la durada d’un acord marc no pot excedir els quatre anys,
per tant, tenint en compte la naturalesa de les prestacions, les caracteristiques del seu
finangament i la necessitat de sotmetre’n la realitzacié periodicament a concurrencia, aixi
com les peculiaritats i caracteristiques del sector d’activitat de I’'HUVH, la durada prevista del
contracte s’ha establert des del dia 01.07.2026 fins el dia 31.12.2026.

El contracte preveure un termini de prorroga fins el dia 31.12.2029, tenint en compte que les
caracteristiques del contracte romandran inalterables durant el seu periode de durada, sense
perjudici de les modificacions que es puguin introduir de conformitat amb el que estableixen
els articles 203 a 207 de la LCSP.

Amb aquest termini fixat per a la prorroga aconseguim un equilibri, donant compliment a la
Instruccié 1/14 de I'Oficina d’Avaluacid i Supervisi6 de la Contractacid Publica de la
Generalitat de Catalunya per garantir la concurréncia entre els diversos operadors economics
per una banda, i motivant als licitadors fent que la contractacié sigui més atractiva des del
punt de vista economic, per l'altra.
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L’elaboracio del pressupost base de licitacio s’ha realitzat d’acord amb els articles 100 i 102
de la LCSP, tenint cura de que el pressupost sigui adequat als preus del mercat.

Aixi mateix, en ser un acord marc referit al subministrament de béns segons necessitats i a
preu unitari no s’ha establert un pressupost base de licitacio limitatiu ni vinculant.

El pressupost base de licitacié pel periode de contracte (01.07.2026 — 31.12.2026) s’ha
determinat en 61.773,70 euros IVA exclos, (74.746,18 euros IVA inclos) i un valor estimat
de contracte de 432.415,90 euros IVA exclos, atenent a la possible prorroga del contracte

i les possibles modificacions previstes.

EXERCICIS IMPORT S/IVA [ IVA (%) | IMPORT A/IVA
2026 (juliol - desembre) 61.773,70 21 74.746,18 €
2027 (Prorroga) 123.547,40 21 149.492,35 €
2028 (Prorroga) 123.547,40 21 149.492,35 €
2029 (Prorroga) 123.547,40 21 149.492,35 €
TOTAL 432.415,90 € 21 523.223,23 €
ANY 2026 (JULIOL-DESEMBRE)
LOT 1- REACTIUS
PREU CONSUM
SAP DESCRIPCIO ARTICLE DETERMINACIO ANUAL (juliol- IMPORT ANUAL S/IVA
S/IVA desembre)
10028153 | Reactius per a l'analisi de la
coagulacio i interaccido amb les
plaguetes en sang sencera
citratada:
- Funcionalitat de la Vvia
intrinseca de la coagulacid 103,95 € 320 33.264,00 €
- Funcionalitat de la Vvia
extrinseca de la coagulacié
- Fibrinolisi
- Funcionalitat i quantitat de
fibrinogen
10028154 | Reactius per a l'analisi de la 103,95 € 240 24.948,00 €
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coagulacio i interaccido amb les

plaguetes en sang sencera

citratada:

- Funcionalitat de la Vvia

intrinseca de la coagulacio

- Funcionalitat de la Vvia

extrinseca de la coagulacio

- Fibrinolisi

- Preséncia dheparina a la

mostra
10028156 | Control normal 0,00 € 10 0,00 €
10032302 | Reactiu per l'avaluacio de la

coagulacio per simple 1,58 € 100 158,00 €

recalcificacié
10019062 | Cubetes de reaccid 16,89 € 100 1.689,00 €
10019063 | Puntes micropipeta automatica 0,15€ 480 72,00 €
10019066 | Control normal valorat 9,45 € 25 236,25 €
10030365 | Control patologic 9,45 € 10 94,50 €
10030366 | Reactiu avaluacid via extrinseca 4,03 € 100 403,00 €
10030367 | Reactiu avaluacio via intrinseca 3,59 € 100 359,00 €
10030369 Reactl.u deteccié presencia 707€ 35 247 45 €

heparina
10030368 | Reactiu avaluacio fibrinogen 5,99 € 25 149,75 €
10030363 | Control patologic 0,00 € 10 0,00 €
10032303 | Reactius avaluacid fibrinolisi 6,11 € 25 152,75 €

IMPORT TOTAL 61.773,70 €
ANYS 2027 -2028 i 2029
LOT 1- REACTIUS
PREU CONSUM
SAP DESCRIPCIO ARTICLE DETERMINACIO ANUAL (juny- IMPORT ANUAL S/IVA
S/IVA desembre)

10028153 | Reactius per a l'analisi de la

coagulacio i interaccido amb les

plaguetes en sang sencera

ctratada: _ 103,95 € 640 66.528,00 €

- Funcionalitat de la via

intrinseca de la coagulacid

- Funcionalitat de la via

extrinseca de la coagulacio
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- Fibrinolisi

- Funcionalitat i quantitat de

fibrinogen
10028154 | Reactius per a l'analisi de la

coagulacio i interaccido amb les

plaguetes en sang sencera

citratada:

- Funcionalitat de la Vvia

intrinseca de la coagulacié 103,95 € 480 49.896,00 €

- Funcionalitat de la Vvia

extrinseca de la coagulacio

- Fibrinolisi

- Preséncia dheparina a la

mostra
10028156 | Control normal 0,00 € 20 0,00 €
10032302 | Reactiu per l'avaluacio de la

coagulacio per simple 1,58 € 200 316,00 €

recalcificacié
10019062 | Cubetes de reaccid 16,89 € 200 3.378,00 €
10019063 | Puntes micropipeta automatica 0,15 € 960 144,00 €
10019066 | Control normal valorat 9,45 € 50 472,50 €
10030365 | Control patologic 9,45 € 20 189,00 €
10030366 | Reactiu avaluacid via extrinseca 4,03 € 200 806,00 €
10030367 | Reactiu avaluacio via intrinseca 3,59 € 200 718,00 €
10030369 Reactl.u deteccié presencia 707€ 70 494,90 €

heparina
10030368 | Reactiu avaluacio fibrinogen 5,99 € 50 299,50 €
10030363 | Control patologic 0,00 € 20 0,00 €
10032303 | Reactius avaluacid fibrinolisi 6,11 € 50 305,50 €

IMPORT TOTAL 123.547,40 €

5. Grau d’incompliment i penalitzacions

S’ establiran els seglients graus d’incompliment i penalitzacions sobre els terminis i

condicions establerts.

Grau d’incompliment:

- Greu: no disponibilitat d’un o més dels requeriments demanats que impedeix portar a
terme de forma correcta la prova i que no es poden posposar ni portar a terme d’una
forma alternativa sense perjudicar els pacients.

- Moderat: no disponibilitat d’'un o més dels requeriments demanats que, tot i ser
important per a la prova, es pot posposar o es pot portar a terme d’'una forma
alternativa, ni que sigui temporalment.
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- Lleu: qualsevol altra incidéncia.

Plec de prescripcions tecniques

CS/AH01/1101469212/26/AMUP

Concepte Parametre Grau d’incompliment:
Nombre d’incidéncies
trimestrals i
penalitzacions

Intregracio de la Temps d’integracio Lleu: superar en un mes

informacié des dels (mesos) addicional el temps

analitzadors cap al

d’integracié previst (3

sistema informatic del mesos):

laboratori (LIS) i del LIS Termini >3 mesos fins

a SAP. els 4 mesos.
Penalitzacid del 5% de la
facturacio.

Moderat: superar en
tres mesos addicionals
el temps d’integracio
previst (3 mesos):

Termini >4 mesos fins

els 6 mesos.
Penalitzacio del 10% de
la facturacio.

Greu: superar en sis
mesos addicionals el
temps previst
d’integracio (3 mesos):
Termini >6 mesos fins
els 9 mesos.

Resolucio del contracte.

6. Presentacio de les ofertes

6.1 Presentacio

Cal presentar per a cada article, 'oferta economica i tota la documentacié acreditativa
delsrequisits técnics corresponents.
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Les caracteristiques per a la presentacio de I'oferta tecnicai de I'oferta economica estan
descrites a continuacid.

6.2 Oferta tecnica

Model d’oferta técnica - Documentacio a presentar al sobre n22

La documentacié técnica de les ofertes ha d’incloure obligatoriament la seglient
informacié:

e La Fitxa tecnica de producte: cal descriure les dades especifiques del producte.
En resum, caldra indicar la denominacié general del producte, la identificacié de
I'empresa, les dades especifiques del producte i les acreditacions i els certificats de
compliment de la legislacié vigent (marcat CE de producte sanitari) i d’altres certificats que
acreditin la qualitat del producte, emesos per laboratoris reconeguts oficialment.

Aquesta informacié haura de complir els seglients requisits per tal de ser tinguda en
compte ala fase de valoracio d’ofertes:

1. Identificacié del producte per mitja del codi de producte ICS a totes les
pagines.

2. Tota aquesta informacié haura d’estar redactada en catala i/o castella.

3. Haura de versar, exclusivament, sobre les caracteristiques tecnigues
detallades a ladescripcid del producte i els criteris d’adjudicacid.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacio tecnica del
producte, 'oferta tecnica no sera avaluada i ,per tant, es rebutjara.

El licitador presentara com a suport a la documentacié técnica un maxim de 25 fulls a
doblecara (50 en total), amb lletra formada Arial 11 presentat en DIN A4.

No és necessari incloure documentacid bibliografica dels productes oferts. En el cas que
I’organ de contractacid ho consideri oportu, es requerira a les empreses licitadores la
presentacio de la documentacio tecnica addicional necessaria.

6.3 Presentacio de mostres

L’organ de contractacid, si ho considera oportu, es reserva el dret de sol-licitar mostres. En
cas que es requereixin aquestes mostres, el licitador haura de lliurar-les a l'edifici de
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Microbiologia, a I'atencié del Dr. Vicente Cortina Giner, al telefon 93 489 30 00, extensid
6395 en el termini maxim de 72 hores. Si les mostres no sén presentades en el termini indicat,
I’oferta quedara exclosa.

Un cop presentades les mostres, aquestes seran provades i avaluades pel Servei. Si les seves
caracteristiques no coincideixen amb les fitxes técniques presentades o s’observa un
funcionament incorrecte, |'oferta quedara exclosa de la licitacié. Aquestes avaluacions no
conformes, es justificaran en un informe elaborat pel Técnic que el Servei assigni. Aquest
informe es presentara el dia de |la data de I'obertura del sobre 2.

Amb les mostres presentades, I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron es reserva el dret de fer-
ne I"Us que estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I’excedent ho haura d’indicar per
escrit ala Unitat de Gestié Economica en el moment del lliurament.

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

Un cop presentades les mostres, aquestes seran provades i avaluades pel Servei. Si les seves
caracteristiques no coincideixen amb les fitxes técniques presentades o s’observa un
funcionament incorrecte, |'oferta quedara exclosa de la licitacié. Aquestes avaluacions no
conformes, es justificaran en un informe elaborat pel Técnic que el Servei assigni. Aquest
informe es presentara a la Mesa de Contractacio.

Amb les mostres presentades, I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron es reserva el dret de fer-
ne I'ds que estimi convenient. Si el licitador vol recuperar I’excedent ho haura d’indicar per
escrit ala Unitat de Gestié Economica en el moment del lliurament.

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

6.4 Oferta economica

Els preus maxims de licitacio son els preus que figuren a I'apartat 4.2 d’aquest plec de
prescripcions tecniques per a cada tipus de material. Les ofertes que excedeixin el preu
maxim sense IVA no seran valorades.

7. Condicions logistiques i de subministrament
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7.1 Condicions de subministrament

L’empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de nous
en les condicions adequades sense cap carrec.

El material desembalat,perd no fet servir i en correcte estat, es retornara al proveidor, que
noel facturara.

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.

7.2 Garanties de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat en I'abastiment a I’Hospital Universitari Vall d’"Hebron.

L'adjudicatari garantira les existéncies del material suficient en funcid de la seva activitat. En
qualsevol cas, ha d’assegurar I'aportacio i/o reposicié del material en un temps inferior a les
24 hores.

En el cas d’'impossibilitat del subministrament:

e Hauran de comunicar-ho a la Unitat de Gestié Economica de I’'Hospital.
e Facilitaran una alternativa propia amb I'antelacioé suficient, per tal de comprovar la
seva idoneitat i ser aprovada per part de I’'Hospital.

En el suposit que I'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat inicialment,
la Unitat de Gestié Economica de I'Hospital Universitari Vall d’"Hebron prendra les mesures
oportunes per tal de garantir-ne el subministrament.

Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigéncia
del contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum de I'Hospital.
Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific
decontacte per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per a qualsevol consulta o
emergencia que pogués sorgir.

7.3 Previsions de consums

Pagina 16



® Vall 2 Vall
® 9
°§® d’Hebron &’Hebron

EXPEDIENT PER A LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DE REACTIUS PER A LA REALITZACIO Plec de prescripcions tecniques
DE PROVES ANALIITQUES DE TROMBOELASTOGRAFRIA |
TROMBOELASTOGRAMA "POINT OF CARE” PER A CS/AH01/1101469212/26/AMUP
L’HOSPITAL UNIVERSITARI VALL D’HEBRON

Les quantitats per cadascun dels articles es recullen a I'apartat 4.2 d’aquest Plec de
Prescripcions Técniques, aguestes quantitats sdn estimatives i corresponen a una previsio d’un
any de consum.

7.4 Termini de lliurament

L’empresa adjudicataria ha de lliurar el material en la data i franja horaria que s’indica a la
comanda que es rebi.

El termini maxim d’entrega dels productes que se subministrin sera de 48 hores en dies habils
des de la data 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 resolucié anticipada del
contracte a instancia de I'organ de contractacid.

7.5 Unitats minimes de comanda

No hi ha quantitat ni import minim de comanda.

7.6 Lloc de lliurament de les comandes

El lliurament del material de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que s’indiqui a la comanda-
missatge ORDERS emesa pel operador logistic o centre peticionari. Aquest lliurament estara
degudament documentat amb I’albara corresponent.

7.7 Condicions d’enviament i embalatge

El producte ha de venir correctament embalat i clarament identificat, acompanyat amb I’albara
corresponent.

Els embalatges hauran de contenir la seglient informacio:

e Referéncia
e Lot 0 numero de série, segon s’escaigui
e Caducitat
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e Quantitat

En el moment de la recepcio del material es verificara la integritat de I'embalatge. En el cas
gueaquest no arribi en les condicions adequades, es retornara a 'empresa.

En relacié a I'albara que es lliurara per duplicat, s’haura de detallar la seglient informacio:

o NIF del proveidor

e NUmero de comanda realitzada per la Unitat de Gestié Economica de |'Hospital.
e Codi SAP de I'article

e Referéncia i codi EAN (GTIN)

e Descripcid del producte

e Numero de lot i caducitat

e Quantitat per referéncia

e Preu unitari

e Import total

7.8 La tragabilitat dels productes

Per assegurar el compliment de la norma (RD 634/1993 i RD 414/1996), I'adjudicatari
sota laseva responsabilitat assegurara la correcta identificacié en cada un dels articles.

Les caixes vindran etiquetades amb codi de barres (codi de barres EAN-128) on s’informara
coma minim del nimero de série i de la caducitat.

L’albara identificara el codi d’article, la referéncia, la descripcid, el nimero de serie i la
caducitat, aixi com la quantitat per referencia.

7.9 Sistema EDI

L'Hospital Universitari Vall d’'Hebron utilitza el sistema EDI com a Unic mitja d’intercanvi de
documents comercials amb els proveidors, en concret els segiients documents:

= Comandes a proveidor (missatge ORDERS D.96A UN EAN008)

= Resposta del proveidor a la comanda (missatge ORDRSP D.96A UN
EANOO5). En aquestmissatge haura de verificar els camps segients:

e Codi EAN (GTIN)
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e Referéncia del producte

e Quantitat

e Sitots els camps sén correctes ha de confirmar I’'ORDRSP.

e Sino es verifica, caldra indicar les incidéncies en els camps corresponents.

® Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EAN 005. Aquest albara haura de
detallarles dades seglients:

o

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

El codi d’article SAP

La referenciai el codi EAN (GTIN)
La descripciod del producte

El nimero de lot i la caducitat

La quantitat per referéncia

El preu unitari

Import total

Temperatura de conservacio

Confirmacidé de recepcié o mercaderia, missatge RECADV D96A

UNEANOO3

Si la incidéncia correspon a preu i/o referéncia, ho haura de notificar a la Unitat de Gestid
Econdmica de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron a través de 'ORDRSP, i si és necessari,
també a la Gerencia de Compres de I'ICS mitjangant I'aplicacié GIC. Al crear la incidéncia
en el GIC s’hauran d’escollir els parametres seglents:
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AGRUPACIO VARIACIONS EN LA COMANDA
Tipus 010. Errors en preus de material
Motiu Error interpretacié Unitat mesura

Error transcripcid

Error de preu en la factura

Abans de la formalitzacié del contracte, els adjudicataris hauran d’aportar un certificat
d’AECOC(GS1 SPAIN) acreditant que disposen del sistema amb les segilients dades:

o Punt Operacional (identificador d’usuari EDI)

o Xarxa EDI

o Missatge ORDERS D.96A UN EAN 008

o Missatge ORDRSP D.96 A UN EAN 005

o Missatge DESADV D.96A UN EAN 005

o Missatge RECADV D.96 A UN EAN 003

o Disponibilitat per intercanviar els missatges esmentats.

Transitoriament, i durant un termini maxim de 30 dies, a comptar des de la data de resolucid
d’adjudicacio definitiva, els adjudicataris que no disposin del sistema EDI, podran visualitzar
les comandes a través de la plataforma.

Web http://comedinet.ediversa.net i hi podran accedir introduint les dades seglents:

o Identificador
o Contrasenya

L'incompliment d’aquest termini podra ser causa de la resolucid del contracte de
subministrament. En aquesta plataforma web, els adjudicataris es podran:

o Configurar una adreca de correu electronic per rebre els
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corresponents avisos decomanda

o Visualitzar els documents rebuts

o Generar facilment els documents a enviar

Plec de prescripcions técniques

CS/AH01/1101469212/26/AMUP

Un cop ja es tingui l'usuari a la plataforma validat, el proveidor podra visualitzar els

documents rebuts i generar facilment els documents a enviar.

7.10 Embalatges

Els enviaments de material s’"hauran de fer al magatzem de I'operador logistic Logaritme

Serveis Logistics, AIE o al magatzem que s’indiqui en ’ORDER.

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

seglents:

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

® Palets retractilats

® Palets amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (I’estructura inclosa)

O Els palets han de contenir un Unic material i lot.

En cas que el volum de [l'article no superi el contingut d’'una paleta, podra contenir
diferents articles degudament ordenats i amb identificacié clara externament. Els albarans

aniran a I'exterior de I'embalatge.

Detall de I’estructura de les paletes:

100 maf—
227.5 mir
145 mm~_~
S
227.5 man :

100 M

. 2 Y
9
L [ 0 . [ ]
145 mm 382'5 mm 145 mm 382'5 mm 145 mm

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

e Referencia
e Lot

e Caducitat
e Quantitat

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

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

7.11 l’albara

Cal presentar:
e Albara en suport paper per duplicat
e Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN

EANOO5

Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les seglients dades:

e NIF del proveidor

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

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

e La descripcio del producte

® El nimero de lot i la caducitat
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e La quantitat per referencia

e El preu unitari
e Import total

e Temperatura de conservacio

7.12 Recepcio de mercaderia

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

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

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

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

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

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

7.13 Motius pels quals es rebutja una mercaderia

A.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada
enel moment de I'adjudicacié.

B.-La forma de presentacido és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no és
multiplede la unitat demanada.
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C.-Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no
conservacié de la cadena de fred, o qualsevol incidéncia que faci que no es pugui posar el
producte en situacié d’estoc disponible.

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

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

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

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

7.14 Condicions dels lliuraments directes al centre peticionari (no passen per I'operador
logistic)

Les condicions dels lliuraments als centres peticionaris que no requereixin ser lliurats a
I’operador logistic Logaritme, s’hauran d’ajustar a les condicions que estableixi cada centre,
les quals hauran d’establir-se abans de I'inici d’execucio.

8. Notificacio d’incidéncies

Les incidéncies que en relacid amb els materials adjudicats es puguin produir respecte a
preus, referéncies, discontinuitats o 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 la Unitat de Gestio Economica de I'Hospital.

9. Innovacié tecnologica

L’adjudicatari oferira a I'Hospital Universitari Vall d’Hebron els avangos i millores
tecnologiques que els materials adjudicats experimentin durant I'execucié de Ia
contractacio. En els casos que el preu unitari no es vegi afectat per la millora tecnologica, el
nou implant podra ser substituit per I'adjudicat.

En cas que aquestes innovacions tecnolodgiques tinguin com a repercussié un increment de
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preu, el proveidor haura d’informar a I’'Hospital que haura de fer una previa validacio técnica
i economica i la seva incorporacid haura de ser valorada per la comissié teécnica
corresponent. Si

per a |'aprovacio de la comissié tecnica d’aquest material cal efectuar alguna prova, el
proveidor es compromet a subministrar el material sense cost pel centre hospitalari, amb
les mateixes garanties.

10. Facturacio electronica

Les empreses adjudicataries poden enviar les seves factures mitjangant qualsevol dels
seglients formats electronics:

Format facturae
Format EDIFACT

En cas de voler utilitzar aquest ultim, abans de comengar a enviar les factures el seu
proveidor EDI haura d’haver demanat la interconnexié de la seva bustia amb la de I'Institut
Catala de la Salut. L'intercanvi de missatges es realitza utilitzant procediments comuns amb
altres administracions, tal com es descriu al Servei eFact del Consorci d’Administracié Oberta

de Catalunya (Consorci AOC)

Per obtenir més informacio referent a les particularitats de I'ICS referents a aquest intercanvi
electronic i contingut dels missatges, les empreses poden accedir a:

http://www.gencat.cat/ics/proveidors/factura.htm

o sol-licitar informacio

complementaria a:

conformitat.factures@vallhebron.cat

Dra. Roser Ferrer Costa
Directora de Laboratori Clinics
Hospital Universitari Vall d’"Hebron
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Normes de seguretat per als xofers dels vehicles de transport de mercaderies i les visites:

L'operador logistic aixi com els punts de recepcié del material, tenen unes instruccions amb les
normes de seguretat per als xofers i visitants mentre estiguin a les seves instal-lacions, el detall
de les quals és el seglient:

NORMES DE SEGURETAT PER A TRANSPORTISTES

Amb I'objectiu d’evitar situacions de risc d’accident en les instal-lacions de Iliurament, procedeix
en tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions, seguir les seglients instruccions:

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

-

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

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

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

b. Quan voste conductor, i/o personal acompanyant, ha de baixar del camié, haurad'utilitzar [
obligatoriament armilla o roba reflectant i calgat de seguretat. \
e -
C. Posteriorment es procedira a obrir la caixa del camio, abatin les portes, i desplagant els ==
tendals en cas necessari.
PONER CALZOS
d. Seguidament es dirigira als operaris de la zona de molls que li donaran les indicacions

necessaries per a realitzar la descarrega

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

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

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

per a vianants.
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5. Menjar i beure només en les zones habilitades.

6. En cas d'emergencia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures. Seguiu les
instruccions de el personal de LogaritmeVagi a punt de reunié
(garita d'entrada)
No utilitzeu el telefon fins a nou avis.
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NORMES DE SEGURETAT PER A VISITES

Amb l'objecte d'evitar situacions de risc d'accident en les instal-lacions on es lliurin les
mercaderies, procedeix en tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions d'acord amb les
seglents instruccions:

1. Accésalrecinte. Una sessié quan arribi a I'empresa (garita de control d'accessos).

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

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO
1 4 . . T . . REFLECTANTE
3. Per a l'accés a la zona de magatzem, és obligatori I'Us de calcat de seguretat i armilla

reflectant. Seguiu les instruccions del personal de Logaritme en tot moment i utilitzeu
sempre els passos habilitats per a vianants.

ES OBLIGATORIO
EL USO DE CALZAI
DE SEGURIDAD

i@ ic e ©

4. Menjar i beure només en les zones habilitades.

®

5. En cas d'emergéncia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Seguiu les instruccions del personal de LogaritmeVagi
a punt de reunié (garita d'entrada)

No utilitzeu el telefon fins a nou avis.




