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1. Objecte de la contractacio

L'objecte de la contractacio és el subministrament d’equips de linies per a circulacié extracorporia pel servei de
Cirurgia Cardiaca de I'Hospital Universitari de Girona Doctor Josep Trueta.

2. Especificacions tecniques.
El producte sol-licitat ha de complir les seglients caracteristiques:
2.1. Tipus de producte

Set de linies extracorpories estérils, d'un sol Us, destinades a terapies d'hemoperfusié/hemoadsorcié en pacients
adults.

2.2 Compatibilitat
e Compatible amb el sistema PuriFi
e Dissenyat per a Us amb cartutx adsorbent CytoSorb
e Connexio a accessos vasculars estandard (catéter vends central)
2.3. Configuracié del circuit
e Circuit complet premuntat que inclou:
o Linia arterial (extraccid)
o Linia venosa (retorn)
e Integracié amb bomba peristaltica del sistema
e Segment especific per a bomba inclos
2.4. Components funcionals
e Trampa de bombolles en linia venosa

e Detector d'aire compatible amb I'equip
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e Sensors de pressio:
o Linia arterial
o Linia venosa
e Clamp de seguretat en retorn vends
e Ports per a encebament i administracid
2.5. Connectivitat
e Connectors estandard tipus Luer Lock
e Connexid directa al cartutx adsorbent
e Sistema tancat i segur davant de fuites
2.6. Materials
e Tubuladures de material plastic grau medic biocompatible
e Lliure de latex
e Apte per a Us amb anticoagulacié sistemica
2.7. Parametres de funcionament
e Flux sanguini compatible: aprox. 100-700 ml/min
e Us en terapies de fins a 24 hores
e Volum extracorpori adequat per a pacient adult
2.8. Seguretat
e Sistema amb control d'aire en linia venosa
e Monitoritzacio de pressio integrada

e Prevencié d'embolia gasosa
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e Dispositiu esteril i apirogen
2.9. Presentacio

e Producte esteril

e D'unsol us

e Llest per a Us (premuntat)
2.10. Normativa

e Compliment de normativa europea aplicable a productes sanitaris (MDR)
e Marcat CE

3. Requeriments contractuals obligatoris
3.1 Prevencio de riscos

L'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de riscos laborals i de tractament
de residus sanitaris. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencié dels centres, s’aportara la
documentacié necessaria (Fitxes de Seguretat de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut
dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent, certificats de destruccid...etc.).

3.2 Requeriments de subministrament

Pel que fa al lloc de lliurament del material sera al magatzem de I’'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta o si
s’ha especificat aixi, al de I'operador logistic de I'ICS, Logaritme Serveis Logistics, AlE.

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

El lliurament del material vindra acompanyat de I'albara corresponent i tota la documentacié técnica permitent que
permeti relacionar cada material amb I’'abast d’aquest plec abans de desembalar cap paquet.

El termini de lliurament del material és de 3 dies habils des de la data de formalitzacié del contracte.
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TRUETA
4. Import de licitacié
Quanti- | Total Import

Referén- | tatesti- | quantitat | Import unitari Import total Import total

cia pro- mada estimada | unitari IVAin- Import anual | Import anual | 48 mesos sen- | Import IVA | 48 mesos IVA
Material veidor anual 48 mesos | sense iva | clos sense IVA amb IVA se iva 21% inclos
30072223 -
Equip lineas
CEC hemoper-
fusid PuriFi 617573 60 240 | 291,67€| 352,92€| 17.500,20€ | 21.175,24€ 70.000,80 € | 14.700,17 € 84.700,97 €
TOTAL 17.500,20 € | 21.175,24 € 70.000,80 € | 14.700,17 € 84.700,97 €

La previsié de consum anual sén les unitats indicades a la taula anterior. L'import de licitacid per als 48 mesos de
durada del contracte és de 70.000,80 euros sense IVA, 84.700,97 euros IVA inclos.

Aquesta quantitat es podra modificar a I'alca o a la baixa en funcié de les necessitats, sense que I'empresa
adjudicataria tingui dret a percebre cap indemnitzacié per la variacié.

No hi ha import minim de comanda. L'import de la comanda dependra de les necessitats del servei.

El pagament es fara per comanda, un cop lliurat el material.

5. Criteris de valoracid. Oferta econdomica. Puntuacié maxima 100 punts

El calcul de la puntuacié es fara de la seglient manera:

Ov_om 1
P=11-l—|xX|—||xX P
IL VP

Py = Puntuacid de I'oferta a valorar
P = Punts criteri economic

O, = Oferta millor

Oy = Oferta a valorar

IL = Import de licitacié

VP= Valor de ponderacié (1)

<

6. Durada del contracte
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La durada del contracte sera de 48 mesos des de la data de formalitzacié del contracte. No es preveuen prorrogues.
7. Condicions de I'operador logistic.

Aquestes condicions s’aplicaran en el cas que les comandes es gestionin mitjancant I'operador logistic de I'ICS,
Logaritme Serveis Logistics, AIE.

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'excepcié del lliurament de volums petits, els enviaments de material s’han d’efectuar en palets que han de
complir les condicions i caracteristiques d’embalatge segiients:

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

- Paletes retractilades

- Paletes amb un maxim de 750 kg, i alcada maxima de 165 cm (amb la estructura de la paleta inclosa)

- Les paletes han de contenir un Unic material i lot

- En cas que el volum de I'article no superi el contingut d’una paleta, podra contenir diferents articles
degudament ordenats i amb identificacid clara externament

- Els albarans aniran a I'exterior de I'embalatge

Detall de I'estructura de les paletes:

1200 mm

100 mF—
\\‘
wsmin _

145 m}‘\

145 mm 382'5 mm 145 mm 382'5 mm 145 mm

145 mm

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

- Referencia

- Lot

- Caducitat

- Quantitat
La referencia de lI'etiqueta ha de ser la referencia adjudicada, que es correspondra amb la indicada a I'oferta
economica en el camp Referéncia.

En el moment de la recepcié del material, en el centre destinatari es verificara la integritat de 'embalatge. En cas que
no estigui en condicions es retornara a I’'empresa.
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7.1.1 L’albara
Cal presentar:

- Albara en suport paper per duplicat.

- Albara electronic, missatge DESADV D 96A UN EAN0OO5

- Aquest albara haura de detallar, de forma obligatoria, les segiients dades:
- NIF del proveidor

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

- Elcodid’article SAP, i si n’és el cas, el codi d’article de I'operador logistic
- Lareferénciai el codi EAN ( GTIN).

- Ladescripcio del producte

- Elndmero de lot i la caducitat

- La quantitat per referencia

- El preu unitari

- Import total

- Temperatura de conservacio

1.1.2 Recepcio de mercaderies a I'operador logistic, Logaritme, AIE.

Quan arriba I'agencia de transport del proveidor, el transportista lliura els albarans a la 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 recepcid perqué procedeixi a la descarrega del material i a I'ordenacid, segons les indicacions de '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. Aquesta mercaderia queda en quarantena, fins que es comprovi I'estat, la caducitat, la
guantitat, el lot i forma de presentacié.

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

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

Si la quantitat lliurada és diferent a la que consta a I'albara, es fara la recepcié per la quantitat real lliurada, i es
comunicara la incidencia al proveidor, per tal que confeccioni la factura per la quantitat real rebuda. En aquest cas, la

A1l Generalitat
All¥ de Catalunya



s Trueta

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PEL SUBMINISTRAMENT D’EQUIPS
DE LINIES PER A CIRCULACIO EXTRACORPORIA PEL SERVEI DE CIRURGIA
CARDIACA DE L’HOSPITAL UNIVERSITARI DE GIRONA DOCTOR JOSEP
TRUETA

Plec de prescripcions técniques

quantitat que ha quedat pendent de ser subministrada, s’ha de lliurar el més aviat possible, amb el mateix nimero
de la comanda que ha quedat parcialment servida.

1.2 Motius pels quals es pot rebutjar una mercaderia

1.-La caducitat és inferior a la minima indicada a la fitxa d’atributs logistics complimentada en el moment de
I’'adjudicacio.

2.-La forma de presentacio és diferent, per la qual cosa la quantitat lliurada no es multiple de la unitat demanada.

3.-Les condicions del producte no sén correctes, per exemple: embalatge trencat, no conservacié de la cadena de
fred, o qualsevol incidencia 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.

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

En cas que I'agencia 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 I'expedicid, com que no
s’haura lliurat, constara com a subministrament pendent.

1.3 Normes de seguretat per als xofers que transitin a Logaritme Serveis Logistics, AIE

L'operador logistic té unes instruccions amb les normes de seguretat per als xofers mentre estiguin a les seves
instal-lacions, el detall de les quals és el segiient:

NORMES DE SEGURETAT TRANSPORTISTES

Amb P'objectiu d’evitar situacions de risc d’accident en les instal-lacions de LOGARITME SERVEIS LOGISTICS, AIE,
procedeix en tot moment des de I’accés a les nostres instal-lacions, seguir les segiients instruccions:

1. Accés al recinte. Identifiqueu-vos quan arribeu a I'empresa (garita de control
d’accessos).
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2. Circulacié. Respecteu la velocitat maxima de 10 km/h, aixi com els sentits
permesos de circulacid, 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. Nos'iniciara fins que el camid es trobi situat en la zona definida i totalment estacionat,
amb el motor parat i el vehicle totalment immobilitzat. Es fara Us obligatori de calco a les
rodes en el cas que per motiu de rampa o desnivell ha d'assegurar la immobilitzacié de
vehicle. En cap cas es romandra aturat amb el motor en marxa.

b. Quan vosté conductor, i/o personal acompanyant, tingui que baixar del camid, haura
d'utilitzar obligatoriament armilla o roba reflectant i calgat de seguretat.

c. Posteriorment és procedira a obrir la caixa del camid, abatin les portes, i desplacant els
tendals en cas necessari.

d. Seguidament és 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 del molls.

ES OBLIGATORIO
PONER CALZOS

I : \
/ \
| \

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 per a vianants.

=

USO OBLIGATORIO
DE CHALECO
REFLECTANTE

=
m

5. Menjar i beure només en les zones habilitades.

6. En cas d’emergeéncia:
Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Segueix les instruccions del personal de Logaritme.

Acudeixi al punt de reunid (garita d'entrada).
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No utilitzeu el teléfon fins a nou avis.

NORMES DE SEGURETAT VISITES

Amb I'objecte d'evitar situacions de risc d'accident en les instal-lacions de Logaritme Serveis Logistics, AIE,
procedeixi en tot moment des de I'accés a les nostres instal-lacions d'acord amb les segiients instruccions:

7. Accés al recinte. Una sessié quan arribi a I'empresa (garita de control d'accessos).

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

USO OBLIGATORIO

DE CHALECO
9. Peral'accés ala zona de magatzem, és obligatori I'Us de calcat de seguretat i armilla
reflectant. Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme en tot moment i

utilitzeu sempre els passos habilitats per a vianants. @

10. Menjar i beure només en les zones habilitades. @

11. En cas d'emergeéncia:

Abandoni el lloc de treball en condicions segures.
Seguiu les instruccions de el personal de Logaritme

Vagi a punt de reunio (garita d'entrada)

No utilitzeu el teléfon fins a nou avis.
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8.- Facturacié electronica

Les empreses adjudicataries poden enviar les seves factures mitjancant qualsevol dels seglients formats electronics:
Format facturae
Format EDIFACT

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

Per obtenir mes informacié 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
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o sol-licitar informacié complementaria a :

atenciocreditors.ics@gencat.cat

Tenim establert un canal d’informacid a proveidors, relacionat amb el procediment de factura electronica,
especialment per tractar temes relacionats amb :

Com adherir-se al procediment de factura electronica del Institut Catala de la Salut
Certificat de factura electronica, per aquells proveidors que ja ens envien les factures electronicament

registre.efact.ics@gencat.cat

El pagament s'ha de satisfer amb el lliurament previ de la corresponent factura, en la que s’expressara el concepte i
detall del servei realitzat.

La factura s’haura d’enviar electronicament a través de la plataforma del consorci de I’Administracié Oberta de
Catalunya: www.aoc.cat, fent constar el nimero d’expedient - comanda aixi com la descripcié de I'objecte del
contracte.

DIR3

DIVISIO OFICINA COMPTABLE | ORGAN .

ICS UNITAT TRAMITADORA | GESTOR (Sl Lt ALl
AHO4 A09006710 A09006693 | Carrer Santa Clara, 35 17007 GIRONA

Girona, en la data de la signatura electronica

Dr. Pablo Alvarez Navarro
Cap de Seccio de Cirurgia Cardiaca

Hospital Universitari Dr. Josep Trueta
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