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Objecte de la licitacio

L’'objecte del present plec de prescripcions tecniques és la descripcié de les
caracteristiques técniques i funcionals del subministrament de protesis fonatories i
recanvies en rehabilitacié vocal post-laringectomia pel Complex Hospitalari Moisées
Broggi del Consorci Sanitari Integral

LOT 1. PROTESIS FONATORIES | RECANVIS EN REHABILITACIO VOCAL
POST-LARINGECTOMIA

i Qt.
ﬁz(titlerial Descripcio del material Prevista

licitacio

DIVERSOS SISTEMA DE PUNCIQNAMENT PER A PROTESI DE VEU
CcOoDISs PER REHABILITACIO VOCAL 24 unitats
DIVERSOS A
CODIS RECANVI PROTESIS DE VEU AMB INSERTADOR 152 unitats
DIVERSOS RECANVI PBOTESIS DE VEU AMB INSERTADOR PER 84 unitats
CODIS PREVENCIO FUGUES PERIPROTESIQUES

Les referencies adjudicades podran ser sol-licitades per qualsevol dels centres del CSI.
Aquestes possibles sol-licituds s’inclouen dins del marc d’aquest contracte i, per tant,
seran d’obligat acompliment per a I'adjudicatari.

Les empreses han de licitar al lot sencer i no poden excedir el preu maxim de licitacio
del lot, ni el preu unitari.

Les caracteristiques tecniques de cada material objecte de la licitacio, sén les
exposades a I’Annex 1 técnic i son d'obligat acompliment, el seu incompliment
comportara I'exclusié del licitador.

Els licitadors ompliran I’Annex 1 técnic, i 'adjuntaran dins de la oferta técnica (en format
PDF i EXCEL ), juntament amb:

1. Fitxa técnica descriptiva de les caracteristiques técniques en catala i/o castella i
referéncies de les diferents mides.

2. Catalegs

3. Foto/Dibuix del producte

4. Descripcié de 'embalatge: unitat de consum i quantitat d’unitats per embalatge
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5. Documentacié acreditativa referent al reglament (UE) 2017/745ial  reglament
(UE) 2023/607 del 15 de marg de 2023 i al reglament del reial decret 192/2023
del 21 de marg de 2023 sobre productes sanitaris:

* En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDR,
S’haura d’adjuntar el Certificat UE de I'Organisme Notificat referent al
MDR.

» En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDD
(Marcat CE), s’haura d’adjuntar I'extensio de certificat CE i I'acord amb
I'Organisme Notificat (obligatori en ofertes presentades a partir del
26/09/2024) i la declaracio de I'acord de conformitat del fabricant.

En el cas que hi hagi incongruéncies entre la fitxa técnica i la descripcié de les
caracteristiques técniques a I'annex técnic, tindra prioritat la fitxa técnica.

Si durant la vigéncia del contracte, s’innovessin o milloressin les caracteristiques
sol-licitades, es podran incorporar en el mateix procés de contractacié al mateix preu
adjudicat, sempre que comportin un interés d’Us o servei, les quals seran valorades pel
comité técnic designat.

Es mantindran les mateixes condicions de la seva oferta técnica i econdmica per a tots
els centres del Consorci Sanitari Integral.

L’adjudicatari esta obligat a prestar, de manera continuada, I'assessorament técnic i
assistencial per la utilitzacié dels productes subministrats durant la vigéncia del
contracte.

CONDICIONS D’EXECUCIO DEL CONTRACTE

Implants

Les caracteristiques del material objecte de la licitacid s6n les que s’assenyalen a
'’Annex 1 tecnic. Les ofertes dels licitadors hauran de complir totes les caracteristiques
indicades a aquest Annex 1 técnic.

Les quantitats dels articles assenyalades sén les consumides aproximadament en el
periode d’'un any.

Garantia d’actualitzacié tecnologica: en cas de produir-se un canvi en la tecnologia del
material adquirit per aquest expedient, amb renovacié de la gama, els models adjudicats
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s’actualitzaran als de la nova gama que correspongui, mantenint com a minim el nivell
tecnologic de I'adjudicat i mantenint preu. S’incorporaran en el mateix procés de
contractacid, sempre que comportin un interés d’us o servei els quals seran valorats pel
comité técnic designat.

En la fase d’avaluaci6 de les prescripcions tecniques i funcionals, el CSl es reserva el
dret de sol-licitar una demostracio fisica dels productes oferts i/o mostres.

Instrumental auxiliar

En el cas que es requereixi, 'adjudicatari aportara sense cap tipus de contraprestacié
economica pel CSI, tot l'instrumental auxiliar necessari, aixi com els accessoris i/0
dispositius/components precisos per a la inserci6 de I'implant.

Gestio del diposit

Aspectes generals

El subministrament de I'objecte de la present licitacid es realitzara mitjancant la
constitucié d’un diposit als centres del Consorci Sanitari Integral.

L’adjudicatari s’haura de comprometre a la constitucié del diposit en les quantitats que
indiqui el Consorci Sanitari Integral, el qual es sol-licitara un cop adjudicat I'expedient.
Aquest diposit es fara de les referéncies que el Servei de Cirurgia General consideri que
son necessaries, segons les intervencions programades.

No obstant el Consorci Sanitari Integral podra sol-licitar qualsevol altre mida del cataleg
ofert, segons la necessitat del pacient per una intervencié en concret.

La gesti6 d’aquest dipdsit s’haura de realitzar d’acord amb les indicacions del CSI.

Aquesta previsi6 minima es realitza en base a les intervencions programades
actualment. Aquesta previsio pot experimentar modificacions puntuals, depenent de les
programacions quirurgiques establertes pel CSI. Si excepcionalment, com a
consequéencia d’'un augment d’activitat quirirgica es requeris material addicional a
I'establert al diposit, el proveidor es compromet a aportar el material necessari, prévia
comunicacio del CSl amb la suficient antelacio.

Lliurament i manteniment de les condicions del diposit

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de 'empresa
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adjudicataria.

Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per tal que aquests
arribin en les millors condicions.

Qualsevol desperfecte dels productes ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels
proveidors.

Els béns objecte d’aquest contracte s’hauran de lliurar en el lloc que s’indiqui a les
comandes (directament a quirdfan central de cadascun dels centres del CSI).

Per cada intervencié realitzada es generaran dos documents, un de facturacié i un de
reposicié del mateix material que implementara de nou el diposit inicial.

Cada lliurament del material anira acompanyat del corresponent albara original i copia.
Encara que siguin lliuraments parcials d’'una comanda. L’original sera pel centre logistic
destinatari. Al proveidor se li lliurara la copia amb el segell “CONFORME SALVO
EXAMEN”.

Per als productes esterils, en tots els productes haura d’aparéixer a I'envas la data de
caducitat, numero de lot, procediment d’esterilitzacio, referéncia, simbologia adequada,
quantitat de producte per envas i codi de barres, si es disposa del mateix. En tot cas
s’haura d’indicar aquesta caracteristica.

Es responsabilitat de I'adjudicatari mantenir les caducitats minimes dels materials en
diposit. Si el producte caduca en seu del CSI per haver-se lliurat amb una caducitat
inferior a 1 any, I'adjudicatari 'haura de substituir i fer-se’'n carrec de les despeses
ocasionades.

Sera a carrec del licitador i 'haura d’assumir sense cap cost pel CSI si durant la
intervencié quirurgica el material a implantar al pacient fora defectués.

Sera obligatori fer almenys 2 revisions anuals d’aquest diposits per part de I'adjudicatari.
El lliurament de cadascun del béns en diposit s’haura de realitzar per unitats individuals
(d’'un en un). No s’acceptaran lliuraments de quantitats diferents a les indicades a les
comandes de reposicio del diposit.

Un cop finalitzat el contracte, el departament de compres del Consorci Sanitari Integral
comunicara a I'adjudicatari la recollida del dipdsit que no s’ha consumit durant I'execucié.
Aquesta recollida sera a carrec de I'adjudicatari.

Terminis de reposicié del diposit
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El termini maxim de reposicié haura de ser 48-72 hores després de rebre la comanda
de reposicio.

Garantia de subministrament

L’empresa adjudicataria es compromet a mantenir les existéncies que garanteixin una
adequada continuitat de I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

L’empresa adjudicataria es compromet a garantir el subministrament durant la vigéncia
del contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels
centres.

Aixi mateix, es compromet a assegurar els terminis de lliurament que s’indiquen el
present plec.

En el cas d'impossibilitat de subministrament, o trencament d’estocs

a) L’empresa adjudicataria haura de comunicar-ho per escrit immediatament al
departament de Logistica.

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

c) En el suposit de que no hi hagués alternativa al mercat espanyol, 'empresa
adjudicataria es compromet a fer les gestions necessaries a altres mercats
per garantir el subministrament pactat.

d) En el suposit que l'alternativa presentada no sigui equivalent al producte
adjudicat inicialment, o que no s’hagi presentat cap alternativa el
departament de Compres prendra les mesures oportunes per tal de garantir
el proveiment als centres destinataris.

e) L’'empresa adjudicataria haura de compensar econdmicament la despesa
ocasionada per la compra del material alternatiu a altres empreses.

Compliment de la hormativa vigent

El licitador haura de complir amb els preceptes de la normativa vigent aplicable a aquest
material.

v" Documentacié acreditativa referent al reglament (UE) 2017/745, al reglament (UE)
2023/607 del 15 de mar¢ de 2023 i al reglament del reial decret 192/2023 del 21 de
marg¢ de 2023 sobre productes sanitaris:

En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDR, s’haura d’adjuntar el
Certificat UE de I'Organisme Notificat referent al MDR.
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En el cas que el producte ofert compleixi amb la normativa MDD (Marcat CE), s’haura
d’adjuntar I'extensio de certificat CE i I'acord amb I’Organisme Notificat (obligatori en
ofertes presentades a partir del 26/09/2024)

A tenir en compte en tot cas, si la normativa aplicable es modifiqués en el periode de
vigéncia del contracte, 'empresa adjudicataria restara obligada a I'adequacio dels béns
adjudicats a la normativa que, si escau, fos de nova aplicacié.

Mostres

No és necessari aportar mostres del material ofert en el moment de la presentaci6 de
I'oferta.

El Consorci Sanitari Integral es reserva el dret de poder sol-licitar mostres, si ho
considera oportd , durant la fase davaluaci6 del producte pel Servei
d’Otorrinolaringologia, per tal de poder valorar que el material ofert, compleix amb tots el
requeriments sol-licitats a '’Annex 1 Técnic i a '’Annex 3 Criteris Objectius.

En el cas que es demanin, aquesta sol¢licitud es fara des de el Departament de Logistica
mitjangant un correu electronic en el qual es demanara la quantitat a lliurar i el lloc de
lliurament.

Les mostres aniran identificades amb el nom de I'empresa i codi del producte i
acompanyades d’un albara de lliurament.

Les mostres hauran de ser obligatériament de materials no caducats.

Amb les mostres presentades, el Consorci Sanitari Integral es reserva el dret de fer-ne
I'ls que s’estimi convenient.

La qualitat i caracteristiques de les mostres sén vinculants per al licitador durant tota la
vigeéncia del contracte. En conseqiiéncia, sera causa de resolucié la disminuci6é de la
qualitat o alteraci6 de les seves caracteristiques respecte a la mostra presentada.

Totes les despeses que es puguin produir pel lliurament i recollida de mostres aniran a
carrec del licitador.

El no lliurament de les mostres sol-licitades, tant en quantitat, forma o en termini, sera
causa d’exclusié, sense cap més requeriment.
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