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m Generalitat
NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Institut

Catala de la Salut €5/€C00/1101473039/26/AMUP

CA-AMUP-5-80-26

1. AVALUACIO DE LES OFERTES

Les ofertes que no s’ajustin als requisits técnics minims indicats en el plec quedaran excloses
de la ponderacid tecnica i economica.

2. PUNTUACIO ECONOMICA

La puntuacié maxima d’aquest criteri estara en funcid dels lots.

Els preus son MAXIMS, limiten el preu de les ofertes.

La valoracio del preu es fara per article de la manera segiient i per tots els lots:

» L'oferta més economica rebra la maxima puntuacio.
» Laresta d’ofertes es puntuaran d’acord amb la férmula segtient.

La puntuacié maxima d’aquest criteri estara en funcié dels lots.

0. —om
P,=|1— =—— ||xP
IL
On:
Pv és la puntuacid que obté 'empresa “v”,
Ov és el preu de I'oferta de I'empresa “v”,
Om és el preu de I'oferta millor (oferta més economica),
IL és preu de licitacio
i P son els punts del criteri

Justificacié: La formula utilitzada és la prevista en la Directriu 1/2020 de la Direccié General de
Contractacié Publica.

3. PUNTUACIO TECNICA

- Per la valoracid técnica es tindran en compte les descripcions técniques establertes en la relacié del
material sol-licitat, el contingut de les fitxes técniques dels productes aportades i la documentacio
técnica presentada per les empreses licitadores.

-Com a caracteristiques addicionals, en funcié del lot s'aplicaran criteris objectius.

-D’acord amb el que s’estableix en la clausula que regula els criteris d’adjudicacié del Plec de
clausules, els criteris de valoracié addicionals son els que s’indiquen a continuacio:
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NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Institut

Catala de la Salut

€S/€C00/1101473039/26/AMUP
CA-AMUP-5-80-26

LOT 1 - Catéter per a adquisicié d'imatges intravasculars, per a tomografia de coheréncia

optica, diferents mides.

(Lot No Obligatori)

Puntuacié
economica

85

objectiva

2)

(presentaci6 sobre

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s"aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes
per un organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gesti6 de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador
Puntuacié técnica | acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes,
per un organisme acreditador, obtindran 0 punts.

acreditat.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes,
per un organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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m Generalitat
NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Catala de la Salut

Institut

€S/€C00/1101473039/26/AMUP

CA-AMUP-5-80-26

LOT 2 - Altres accessoris angiografics.

(Lot No Obligatori)

Puntuacié economica

75

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentacié
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emeés per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Amplitud de gamma. Es valorara I'amplitud de gammes, per proveidor referides al major nimero
d’ofertes presentades i validada técnicament (oferta valida i no desestimada), en un mateix lot.

El rang de mides mes ample ofert per lot rebra la maxima puntuacio prevista de 10 punts.
La resta d’ofertes incloses al lot rebra una puntuacié directament proporcional respecte a |'oferta que
obtingui la puntuacié mes alta.

El resultat de la puntuacid sera sense decimals. Els valors inferiors a 0,5 decimals s’arrodonira a la baixa i
els valors iguals o superior a 0,5 decimals s’arrodonira a I'alga.

Per poder garantir I'eficiencia en I'ambit logistic és important que els magatzems estiguin
homogeneitzats el maxim possible en les caracteristiques dels embolcalls i contenidors de tots aquells
articles qué disposen de mides diferents. Es per aquest motiu que es valorara la presentacié al nombre
maxim d’articles del lot requerit.
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GENERALITAT DE CATALUNYA

Catala de la Salut

Institut

€S/€C00/1101473039/26/AMUP
CA-AMUP-5-80-26

LOT 3 - Linies d'alta pressio per a injeccié contrast amb connexié rotatoria varies llargaries.(Lot

No Obligatori)

Puntuacié economica

75

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentacié
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent 5
Aquest criteri es valorara quan s aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emeés per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent 5

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent 5

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Amplitud de gamma. Es valorara I'amplitud de gammes, per proveidor referides al major nimero 10
d’ofertes presentades i validada técnicament (oferta valida i no desestimada), en un mateix lot.

El rang de mides mes ample ofert per lot rebra la maxima puntuacio prevista de 10 punts.
La resta d’ofertes incloses al lot rebra una puntuacié directament proporcional respecte a |'oferta que
obtingui la puntuacié mes alta.

El resultat de la puntuacid sera sense decimals. Els valors inferiors a 0,5 decimals s’arrodonira a la baixa i
els valors iguals o superior a 0,5 decimals s’arrodonira a I'alga.

Per poder garantir I'eficiencia en I'ambit logistic és important que els magatzems estiguin
homogeneitzats el maxim possible en les caracteristiques dels embolcalls i contenidors de tots aquells
articles qué disposen de mides diferents. Es per aquest motiu que es valorara la presentacié al nombre
maxim d’articles del lot requerit.
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NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Catala de la Salut

Institut

€S/€C00/1101473039/26/AMUP

CA-AMUP-5-80-26

LOT 4 - Xeringues de buit varies mides

(Lot Obligatori)

Puntuacié economica

85

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentaci6
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gestio de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emés per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gesti6 de qualitat) o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emés, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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m Generalitat
NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Catala de la Salut

Institut

€S/€C00/1101473039/26/AMUP

CA-AMUP-5-80-26

LOT 5 - Equip no automatic per a injeccié de contrast i solucid salina

(Lot No Obligatori)

Puntuacié economica

75

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentacié
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gesti6 de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gesti6 ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Amplitud de gamma. Es valorara I'amplitud de gammes, per proveidor referides al major nimero
d’ofertes presentades i validada técnicament (oferta valida i no desestimada), en un mateix lot.

El rang de mides mes ample ofert per lot rebra la maxima puntuacié prevista de 10 punts.
La resta d’ofertes incloses al lot rebra una puntuacié directament proporcional respecte a I'oferta que
obtingui la puntuacié mes alta.

El resultat de la puntuacid sera sense decimals. Els valors inferiors a 0,5 decimals s’arrodonira a la baixa i
els valors iguals o superior a 0,5 decimals s’arrodonira a I'alga.

Per poder garantir I'eficiencia en I'ambit logistic és important que els magatzems estiguin
homogeneitzats el maxim possible en les caracteristiques dels embolcalls i contenidors de tots aquells
articles qué disposen de mides diferents. Es per aquest motiu que es valorara la presentacié al nombre
maxim d’articles del lot requerit.
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m Generalitat
NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Institut
Catala de la Salut

€S/€C00/1101473039/26/AMUP

CA-AMUP-5-80-26

LOT 6 - Cateéters per al tractament endovascular de venes varicoses

(Lot No Obligatori)

Puntuacié economica

75

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentacié
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gestio de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emés, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Amplitud de gamma. Es valorara I'amplitud de gammes, per proveidor referides al major nimero
d’ofertes presentades i validada técnicament (oferta valida i no desestimada), en un mateix lot.

El rang de mides mes ample ofert per lot rebra la maxima puntuacié prevista de 10 punts.
La resta d’ofertes incloses al lot rebra una puntuacié directament proporcional respecte a I'oferta que
obtingui la puntuacié mes alta.

El resultat de la puntuacié sera sense decimals. Els valors inferiors a 0,5 decimals s’arrodonira a la baixa i
els valors iguals o superior a 0,5 decimals s’arrodonira a I'alga.

Per poder garantir I'eficiéncia en I'ambit logistic és important que els magatzems estiguin
homogeneitzats el maxim possible en les caracteristiques dels embolcalls i contenidors de tots aquells
articles qué disposen de mides diferents. Es per aquest motiu que es valorara la presentacié al nombre
maxim d’articles del lot requerit.
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m Generalitat
NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Institut
Catala de la Salut

€S/€C00/1101473039/26/AMUP

CA-AMUP-5-80-26

LOT 7 - Accessoris per a injeccidé de contrast i solucid salina 1

(Lot Obligatori)

Puntuacié economica 85
Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent 5
Aquest criteri es valorara quan s aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.
Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra 0 punts
Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gesti6 de qualitat) o equivalent 5
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.
Puntuacié
t‘%mifa Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
objectiva [ 5r0anisme acreditador, obtindran 0 punts.
(presentacié
sobre 2)
Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent 5
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.
Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Catala de la Salut

Institut

€S/€C00/1101473039/26/AMUP

CA-AMUP-5-80-26

LOT 8 - Accessoris per a injeccidé de contrast i solucid salina 2

(Lot No Obligatori)

Puntuacié economica

85

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentaci6
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emés per un
organisme acreditador obtindra O punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gesti6 de qualitat) o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emés, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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m Generalitat
NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Institut

Catala de la Salut €5/€C00/1101473039/26/AMUP

CA-AMUP-5-80-26

LOT 9 - Accessoris per a injeccidé de contrast i solucid salina 3

(Lot Obligatori)

Puntuacié econémica

85

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s"aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gesti6 de qualitat) o equivalent

.| Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emes per un_organisme notificador acreditat.
Puntuacié
tecnica Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un

objectiva [ 5roanisme acreditador, obtindran 0 punts.
(presentacio

sobre 2)

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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LOT 10 - Accessoris per a injeccid de contrast i solucid salina 4

(Lot Obigatori)

Puntuacié economica

85

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentaci6
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra O punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris (Sistema de gesti6 de qualitat) o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emés, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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LOT 11 - Accessoris per a injeccid de contrast i solucid salina 5

(Lot No Obligatori)

Puntuacié economica

85

Puntuacié
tecnica
objectiva
(presentacié
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gestio de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s"aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris. (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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LOT 12 - Accessoris per a injeccié de contrast i solucid salina 6

(Lot Obligatori)

Puntuacié economica

85

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentacio
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s"aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra O punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris. (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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LOT 13 - Accessoris per a injeccié de contrast i solucid salina 7

(Lot No Obligatori)

Puntuacié economica

85

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentaci6
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s"aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra O punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris. (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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LOT 14 - Accessoris per a injeccid de contrast i solucio salina 8

(Lot Obligatori)

Puntuacié economica

85

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentacio
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s"aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emeés per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris. (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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LOT 15 - Cateter per a adquisicié d'imatges intravasculars mitjancant OFDI

(Lot No Obligatori)

Puntuacié economica

85

Puntuacié
técnica
objectiva
(presentaci6
sobre 2)

Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emés per un
organisme acreditador obtindra O punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris. (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.
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LOT 16 - Accessoris per a injeccid de contrast i solucid salina 9

(Lot No Obligatori)

Puntuacié econdmica 85
Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gesti6 de la qualitat o equivalent 5

Aquest criteri es valorara quan s"aporti un certificat emes per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d"aquest criteri s"atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes per un
organisme acreditador obtindra 0 punts

Norma UNE-EN ISO 13485:2018. Productes Sanitaris. (Sistema de gestié de qualitat) o equivalent 5
Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un_organisme notificador acreditat.
Puntuacié
técnica

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un

objectiva [ 5roanisme acreditador, obtindran 0 punts.
(presentacio

sobre 2)

Compliment de la Norma UNE-EN ISO 14001:2015 (Sistema de gestié ambiental) o equivalent 5

Aquest criteri es valorara quan s’aporti un certificat emés per un organisme notificador acreditat.

Pel compliment d’aquest criteri s’atorgara 5 punts. Les ofertes que no aportin el certificat emes, per un
organisme acreditador, obtindran 0 punts.

La puntuacié de la gamma s’obtindra de la segiient manera:

Rang de mides a valorar
= (numero de referéncies *
ofertades)
Rang de mides mes ample presentant
(numero de referéncies

PUNTUACIO
CRITERI

Puntuacio total
criteri

mes ample ofert)

Aplicacié de la puntuacié en els lots amb obligatorietat de presentacié d’oferta a la
totalitat d’articles

D’acord amb el que s’indica al quadre de caracteristiques de I'expedient, és obligatori
presentar oferta a la totalitat dels articles dels lots seglients: 4,7,9,10,12,14.

Per tant, en aquests casos, les ofertes s’hauran de presentar per al lot sencer, és a dir, per a
tots els articles que s’hi inclouen. No es valoraran les ofertes que es presentin per articles
inclosos en el lot pero que no ofereixin per la totalitat dels articles que el composen.

Donat que l'adjudicaciéo ha de ser unica per les agrupacions indicades, i les avaluacié
tecniques i economiques son individuals per cadascun dels articles dels lots, s’aplicara un
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coeficient que ponderi la puntuacié total obtinguda individualment en funcid del seu pes
economic en el lot. Aquest coeficient es calculara en base als imports de licitacié.

Els coeficients per a cada material s’obtindra del coeficient:
- N * P;
2(Ni* P)

on Cl: és el coeficient de ponderacié que s’aplicara a la puntuacié total del material
(puntuacié economica més puntuacio técnica);

Ni: és la quantitat licitada per material;

Pi: és el preu unitari del material, que s’ha utilitzat per a la confeccié de el import total del
lot.

L’adjudicacié recaura en el proveidor que obtingui el maxim valor del sumatori en les
valoracions individuals dels lots agrupats després d’aplicar la ponderacio indicada.

Justificacio dels criteris

L’amplitud de gamma constitueix un element clau per garantir un ventall suficientment ampli capag
de donar resposta a totes les necessitats operatives actuals i futures. La diversitat d’opcions dins
d’una mateixa linia de subministrament o servei assegura la maxima adequacio técnica, funcional i
economica en cada cas, evitant limitacions derivades d’ofertes massa reduides o rigides.

En concret, I'avaluacié d’aquest criteri —amb una ponderacié maxima de 10 punts— es justifica per
les raons segiients:

Adaptabilitat a multiples escenaris d’us

Una gamma amplia permet seleccionar la solucié més adequada segons els diferents perfils d’us,
intensitats de treball, condicions operatives i requeriments especifics dels centres o unitats.

Garantia de continuitat i cobertura completa

Un proveidor amb un cataleg ampli minimitza el risc de desabastiment, facilita alternatives
equivalents i assegura una cobertura robusta davant canvis tecnologics, actualitzacions o variacions
de demanda.

Suport a la interoperabilitat i I'estandarditzacio

Disposar d’una gamma completa afavoreix la compatibilitat entre models i versions, facilita la
integracio en els entorns ja existents i simplifica la gestio, manteniment i formacié interna.
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Norma UNE-EN ISO 9001:2015 Sistemes de gestio de la qualitat o equivalent

L’exigencia que les empreses licitadores disposin d’un sistema de gestid de la qualitat certificat
d’acord amb la Norma UNE-EN ISO 9001:2015 o equivalent es fonamenta en la necessitat d’assegurar
un nivell homogeni, fiable i auditable de qualitat en la prestacid del servei o el subministrament
objecte del contracte.

La norma UNE-EN ISO 9001:2015 o equivalent és un estandard internacionalment reconegut que
estableix requisits especifics per a la gestié eficient dels processos, el control operatiu, la millora
continua i I'orientacio al client. El seu compliment garanteix que el contractista disposa de
procediments estructurats i verificats mitjangant auditories externes independents, fet que redueix
el risc d’incidéncies, desviacions i no conformitats en I'execucié del contracte.

Aquesta certificacio:

Assegura la tragabilitat i el control dels processos, elements critics en contractes que impliquen
subministraments sanitaris, equipaments, logistica o prestacions de suport, per garantir el
compliment dels requisits funcionals i de seguretat.

Minimitza riscos operatius, ja que exigeix I'avaluacié continua de processos i la implantacié de
mesures correctives i preventives.

Incrementa la fiabilitat del servei, especialment rellevant per a organismes publics que requereixen
un nivell elevat de qualitat, regularitat i garanties.

Permet una comparabilitat objectiva entre licitadors, en tractar-se d’una certificacioé reconeguda i
verificable per un organisme acreditat.

A més, la normativa de contractacié publica permet exigir estandards de gestié de la qualitat sempre
que estiguin justificats per la naturalesa del contracte, tal com estableixen I’article 90 de la Llei
9/2017 de Contractes del Sector Public i I'article 62 del Reglament Delegat (UE) 2019/1828. En aquest
cas, la naturalesa del servei/subministrament requereix garantir de manera fefaent que el
contractista opera sota processos controlats i verificats que assegurin la qualitat del resultat final.

Per tot aixo, I'exigéncia de la certificacié UNE-EN 1SO 9001:2015 o equivalent es considera adequada,
proporcional i necessaria per garantir I'execucié correcta del contracte i I’assoliment dels nivells de
qualitat requerits per I’Administracié.

Norma UNE-EN ISO 13485:2018 Productes sanitaris. Sistemes de gestié de la qualitat o equivalent

L’exigéncia que les empreses licitadores disposin d’un sistema de gestid de la qualitat certificat
d’acord amb la Norma UNE-EN ISO 13485:2018 o equivalent es fonamenta en la necessitat
d’assegurar que tots els processos relacionats amb el disseny, la fabricacié, 'emmagatzematge, la
distribucio, la instal-lacié o el servei postvenda de productes sanitaris compleixen els estandards
normatius més estrictes en materia de seguretat, tragabilitat i qualitat.

La norma UNE-EN ISO 13485:2018 o equivalent és I'estandard internacional especific del sector dels
productes sanitaris i estableix requisits rigorosos per garantir que I'operador econdmic gestiona el
risc al llarg del cicle de vida del producte, aplica controls documentats i demostra complir la legislacié
aplicable, inclosa la relacionada amb el Reglament (UE) 2017/745 sobre productes sanitaris.

La seva exigencia resulta necessaria per les raons seglients:

1. Garantia de seguretat i gesti6 del risc

La norma estableix un marc regulat de gestio del risc basat en la UNE-EN ISO 14971 o equivalent,
imprescindible en productes destinats a usos clinics.
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Aix0 assegura que els productes subministrats han estat controlats d’acord amb procediments que
minimitzen els riscos per a pacients, professionals sanitaris i usuaris finals.

2. Compliment de la normativa europea aplicable

La ISO 13485 o equivalent és I'estandard reconegut com a element central en els sistemes de qualitat
previstos pel Reglament (UE) 2017/745.

La seva exigencia com a criteri de solvencia assegura que I'empresa licitadora opera segons
processos alineats amb els requeriments de marcatge CE i vigilancia postcomercialitzacid.

3. Tracabilitat i control del cicle de vida del producte

La norma exigeix procediments documentats i verificables que garanteixen la tragabilitat completa
dels productes sanitaris, incloent:

control de proveidors i matéries primeres

processos d’emmagatzematge i transport

verificacié i validacié de productes

registre d’incidencies i aplicacié de mesures correctores

Aquest nivell de control és indispensable per a I’Administracié en contractes relacionats amb
material sanitari.

4. Fiabilitat i reduccié d’incidencies en el subministrament

La certificacié assegura que el contractista disposa d’un sistema auditat per entitat acreditada, fet
que redueix significativament el risc de:

no conformitats

productes defectuosos
desviacions en lliuraments
interrupcions del subministrament

Aspectes especialment critics en entorns assistencials.

5. Adequacié al marc juridic de la contractacid publica

L’exigéncia es fonamenta en I'article 90 de la Llei 9/2017 de Contractes del Sector Public, que permet
incorporar requisits de gestio de la qualitat sempre que siguin proporcionals i justificats per la
naturalesa del contracte.

En tractar-se de productes sanitaris, la necessitat de garantir un sistema de qualitat certificat és
proporcional, pertinent i estrictament necessaria.

Conclusié

Per tot I'exposat, I'exigéncia que les empreses licitadores acreditin la certificacio UNE-EN I1SO
13485:2018 o equivalent es considera imprescindible per garantir la seguretat, tragabilitat i qualitat
dels productes sanitaris subministrats, aixi com per assegurar la correcta execucié del contracte en
un entorn regulat de maxima exigencia.

UNE-EN 1SO 14001:2015 o equivalent

L’exigéncia que les empreses licitadores disposin d’un sistema de gestié ambiental certificat d’acord
amb la Norma UNE-EN I1SO 14001:2015 o equivalent es fonamenta en la necessitat de garantir que
I'activitat vinculada al contracte es desenvolupa amb un elevat nivell de proteccié ambiental, de
control d’impactes i d’Us responsable dels recursos.

La norma UNE-EN ISO 14001:2015 o equivalent estableix un marc internacionalment reconegut per a
la implantacid d’un sistema de gestid que permet identificar, controlar i reduir els impactes
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ambientals associats a processos, activitats i serveis. La seva implantacié assegura que I'empresa
licitadora opera sota criteris de millora continua, prevencid de la contaminacid i compliment de la
legislacié ambiental vigent.

La necessitat d’exigir aquesta certificacid es justifica pels motius seglients:

1. Garantia d’un control ambiental rigorés
La norma obliga a identificar i gestionar els aspectes i impactes ambientals significatius, incloent:

gestio de residus

consum d’energia i aigua
emissions i abocaments

Us de substancies perilloses
operacions de transport i logistica

Aquest control és especialment rellevant en contractes publics on el subministrament,
I'emmagatzematge, la distribucié o la instal-lacié poden generar impactes que cal minimitzar.

2. Compliment de la legislacié ambiental vigent

La ISO 14001:2015 o equivalent exigeix que I'organitzacié mantingui identificats i actualitzats tots els
requisits legals ambientals aplicables i en garanteixi el compliment.

Aix0 aporta una garantia addicional a I’Administracio pel que fa a la correcta gestié ambiental del
contractista.

3. Contribucid a les politiques publiques de sostenibilitat
La incorporacié d’aquesta exigéncia esta alineada amb:

les estratégies ambientals de les administracions publiques,
els objectius de compra publica verda,
i els principis del Pacte Verd Europeu (European Green Deal).

Aquests marcs recomanen fomentar la contractacié de proveidors que operin sota estandards
ambientals acreditats.

4. Reduccié de riscos i millora de la qualitat del servei
Les empreses certificades en ISO 14001: 2015 o equivalent disposen de processos estandarditzats
per:

prevenir incidents ambientals,

actuar de forma documentada davant d’emergéncies,
realitzar controls interns i auditories periodiques,
garantir la millora continua en aspectes ambientals.

Aixo redueix riscos associats al contracte i incrementa la fiabilitat de I'operador economic.

5. Adequacio a la normativa de contractacio publica

Segons |article 90 de la Llei 9/2017 de Contractes del Sector Public, es poden exigir mesures de
gestié ambiental sempre que siguin proporcionals i estiguin justificades per la naturalesa del
contracte.
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En aquest cas, I'execucié de les activitats previstes comporta impactes ambientals que han de ser
gestionats de manera controlada, auditada i verificable.

La certificacio ISO 14001 o equivalent és, per tant, una forma objectiva, proporcional i no
discriminatoria d’acreditar aquesta capacitat.

Conclusié

L’exigencia de la certificacio UNE-EN 1SO 14001:2015 o equivalent es considera adequada,
proporcional i necessaria per assegurar que I'empresa adjudicataria gestiona els seus impactes
ambientals d’acord amb estandards reconeguts internacionalment, contribuint a una execucio del
contracte més segura, eficient i alineada amb els objectius de sostenibilitat de I’Administracié.
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