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Plec de Prescripcions Técniques per a la contractaciéo del
subministrament de material fungible per Radiofreqiiéncia en el
tractament del dolor per a I'Institut Catala d’Oncologia.

CONDICIONS TECNIQUES GENERALS.
El plec de prescripcions técniques esta format per:

- Prestacions técniques i funcionals obligatories

- Normativa obligatoria

- Pla de formacié

- Condicions de lliurament

- Condicions de garantia i manteniment del equip en cessio
- Mostres

- Penalitats

El present plec d’especificacions técniques objecte de la licitaci6 comporta I'adquisicio,
per part de I'lCO dels articles relacionats tot seguit:

Estimac
6 Preu
Unitari
. consum c
Descripcid N licitacid
maxim
(IVA
12 |
Exclos)
mesos
Kit per Radiofreqliencia polsada o térmica 70 400 €
Kit per Radiofreqiiencia intracanal 10 550 €
KIF per Radiofreqiiencia amb 2 canules expansibles + 2 10 500 €
electrodes
KIF per Radiofreqiiencia amb 3 canules expansibles + 3 10 750 €
electrodes

Es obligatori presentar oferta a tots els kits d” articles, per qilestions de
compatibilitat, complementarietat i facilitat d'us de tots materials, entre ells
mateixos i amb el generador necessari per poder utilitzar els materials

1. PRESTACIONS TECNIQUES | FUNCIONALS OBLIGATORIES.

Els requeriments técnics indicats més endavant tenen en els casos en que estigui
indicat com “caracteristica basica” caracter obligatori i seran objecte de comprovacio
prévia abans de la valoracié técnica de I'oferta. L'incompliment d’'un o varis d"aquests
requeriments sera causa d’exclusié de la licitacio.

Fitxa técnica
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Les especificacions técniques concretes es troben definides en aquest plec.

Es important remarcar que per la acreditacid d’'una prestacid del producte ofert és
necessaria la presentacié de la corresponent informacié i documentacié, com part
integral de la proposta, i el seu incompliment o manca d’informacio podra comportar la
no valoracio del producte als efectes de I'admissié o no admissioé de la proposta. No
sera suficient la mera indicacié afirmativa o negativa d'una prestacid, sense la
corresponent informacié i documentacio per la seva comprovacio i justificacio.

De manera addicional, aquesta documentacio ha de tenir el contingut minim segient:

- ldentificacié de la marca, model i referéncia del producte ofert, i el corresponent
cataleg.

- Foto del producte ofert o altra documentacié grafica.

- Descripci6 basica de producte, la seva composicid, les caracteristiques técniques i
funcionals, i la finalitat d'Us.

- Descripcid de l'embalatge i etiquetat, aixi com les condicions de muntatge,
instal-laci6 i altra informacio, si la fitxa ho indiqués.

La documentacioé aportada haura de ser en llengua catalana o espanyola. Quan es
presentin documents en altres idiomes, s’hauran d'acompanyar de la seva
corresponent traducci6 a alguna de les llengles indicades. En cas contrari,
s’entendran com no presentats.

CARACTERISTIQUES TECNIQUES D OBLIGAT COMPLIMENT

Els requeriments tecnics sol-licitats en aquest PPT pels diferents articles fungibles
inclosos son els estandarditzats per a la realitzaci6 de tractaments amb
radiofreqiéncia, que garanteixin donar resposta a les necessitats del centre per
aguells pacients que en siguin tributaris ,i que a més garanteixin la maxima seguretat
pel pacient i els professionals, aixi com una optima facilitat d"Us, ergonomia i confort.

L'incompliment dels requeriments técnics detallats a continuaci6 sera motiu
d’exclusié de la licitacio.

Els licitadors que es presentin, hauran d’aportar dins del sobre B, una memoria amb la
informacié detallada de la seva proposta per facilitar la verificacié del compliment dels
requeriments basics obligatoris del plec técnics i dels criteris susceptibles de judici de
valor, on les empreses licitadores informaran les caracteristiques i prestacions del
producte, amb indicacié de la documentacié acreditativa de cadascuna, aixi com la
resta de dades adients per a cada requeriment i criteri.

La falta d'informacid, abséncia de fulles de dades del producte o dels seus
components o resposta a les questions téecniques valorables als criteris d’adjudicacié
subjectes a judici de valor que no puguin ser degudament contrastades, podra ser
motiu de que I'oferta no sigui valorada en el corresponent criteri d’adjudicacio.
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Kit per radiofreqiiéncia polsada o térmica / Kit per radiofreqiiéncia intracanal.

Caracteristiques técniques basiques

e Kit que inclogui tot el material necessari per a la realitzaci6 del
tractament( canules, eléctrodes, placa i qualsevol altre element necessari).

e El kit es configurara a demanda en base a les necessitats previstes per cada
pacient a tractar. Aquesta configuracidé s especificara a la corresponent
comanda de cada kit, on esta

e Haura dincloure material per a la radiofreqiéncia ( RF) a nervi periféric,
columna i espai epidural.

e Disponibilitat de canules amb eléctrode incorporat, rectes i corbes, amb port de
medicacio.

e Disponibilitat de calibres de 18G, 20G, 22G.

e Disponibilitat de longituds de 6cm, 10cm i 15cm.

e Disponibilitat de puntes actives entre 5mm i 10mm.

e Placa per pacient adhesiva, d'un sol Us. Incloure cable de connexi6 al
generador.

Kit per radiofregiiencia amb canules expansibles + eléctrodes (composicié amb

2 canules + 2 eléctrodes 6 3 canules + 3 electrodes).

e Kit que inclogui tot el material necessari per a la realitzaci6 del
tractament( canules, eléctrodes, placa i qualsevol altre element necessari).

e Disponibilitat de canules expansibles de diferents longituds i calibre. Especificar
longituds i calibres disponibles i presentades a la oferta.

¢ Ubicacié de punta activa entre 5mm i 10mm

e Eléctrode per radiofrequiéncia rebutjable amb sensor per control de temperatura

e Placa per pacient adhesiva, d'un sol Us. Incloure cable de connexi6 al
generador.

S’haura de presentar a la oferta un llistat amb totes les referencies i tipus de
canules i altres elements inclosos a cada kit proposat, amb una descripcio
detallada de cada element que inclogui entre altres longitud i disseny de cada
canula, calibre, ubicacio6 de la punta activa, etc....

Aquesta descripcié ha d ajudar a verificar que la oferta de kit presentada i la seva
composicié pot donar resposta a la variabilitat de necessitats de tractaments de
radiofrequiéncia prevista durant la durada del contracte.

El material inclos al kit ha de ser compatible amb el generador que es presenti a la
oferta .S"haura d"aportar certificat del fabricant del generador on es verifiqui
aguesta compatibilitat.

No s’acceptaran i no seran objecte de valoraci6 les ofertes de proveidors que no
aportin la documentacié que permeti fer aquesta verificaci6 de forma clara e
inequivoca.
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Caracteristiques tecniques del generador de radiofreqiiencia (RF) en
cessio d'us

Caracteristiques técniques basiques

Tots aquests aspectes son requeriments técnics necessaris per garantir que el model
de dispositiu generador pot oferir les prestacions i garanties necessaries per donar
resposta a les necessitats del centre.

e Poténcia minima de 50W

e Generador de RF de 4 canals independents.

e Ha de permetre 4 tractaments de RF de forma simultania, amb possibilitat d"Us
de cada canal de forma independent.

e Disponibilitat d"opcions de RF convencional, polsada o bipolar.

e Radiofrequéncia bipolar 2 a 2 canals

e Possibilitat d’inici escalonat automatic o configurat, que permeti detectar
problemes de col-locacié imprecisa de les canules / agulles.

e Disponibilitat de visualitzacié a temps real de la corba de temperatura vs temps
per cada canal.

e Possibilitat de visualitzacié dels potencials dels estimuls sensitius i motors de
cada canal amb estimulacié automatica regulable.

e Possibilitat de visualitzar a temps real el voltatge de cada canal.

e Amb pantalla tactil LCD de un minim de 12 polzades, amb color i alta definici6.

e Opci6 de control del generador amb comanament a distancia.

e Capacitat demmagatzematge de dades dels procediments en disc dur. Indicar
capacitat dels disc i caracteristiques.

e Amb accés USB per exportacio de dades de terapia.

Cal aportar tota la documentacio técnica sobre I'ts del dispositiu, components e
instruccions de neteja i conservacié. No s’acceptaran i no seran objecte de
valoracio les ofertes de proveidors que no aportin la documentacié sol-licitada. |
amb tota la informacié demanada.

2. NORMATIVA OBLIGATORIA

Sera d'obligat compliment per part de l'adjudicatari qualsevol tipus de reglament,
norma, directiva o instruccié oficial (de caracter nacional o internacional) que, malgrat
no es mencioni explicitament en el present Plec, resulti d'aplicacié en relacié a
I'objecte de la licitacid, aixi com les possibles modificacions legals que puguin produir-
se en relacio a les normes d’aplicacié, durant la vigéncia del contracte.

De conformitat amb l'aplicacié de la reglamentacié vigent a Espanya en matéria de
productes sanitaris, les empreses responsables de la fabricacio, distribucio i
comercialitzacid6 de productes sanitaris, hauran de complir amb I'establert per la
“Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

S'acreditara, mitjancant l'oportuna documentacié i/o etiqueta, que el material fungible
compleix els requisits legals vigents:
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Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios.

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se madifican la
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el Reglamento (CE)
n°® 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE
del Consejo.

S'acreditara, mitjangant l'oportuna documentacié i/o etiqueta, que el generador de
radiofrequiencia subministrat compleix els requisits legals vigents, complint aquesta
legislacioé també referent al subministrament i instal-laci6é de recanvis i, en concret:

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el que se madifican la
Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n° 178/2002 y el Reglamento (CE)
n® 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE
del Consejo.

L’equip ha de disposar i ostentar el marcatge CE, havent d'acreditar el
compliment de la Directiva 2007/47/CE del Parlamento europeo y del Consejo
de 5 de septiembre de 2007 por la que se modifica la Directiva 90/385/CEE del
Consejo relativa a la aproximacién de las legislaciones de los Estados
miembros sobre los productos sanitarios implantables activos, la Directiva
93/42/CEE del Consejo relativa a los productos sanitarios y la Directiva
98/8/CE relativa a la comercializacion de biocida.

Reial decret 186/2016, de 6 de maig, pel qual es regula la compatibilitat
electromagnetica dels equips electrics i electronics.

Reial decret 110/2015, de 20 de febrer, sobre residus d'aparells eléctrics i
electronics.

RD 1644/2008, de 10 d'octubre, pel que s'estableixen les normes per a la
comercialitzacio i posta en servei de les maquines (que Inclou les bones
practiques de fabricacié i control, més I'adequacié en la instal-lacioé per part del
comercial).

Certificat de compliment de la Directiva 2014/30/UE del Parlament Europeu i
del Consell de 26 de febrer de 2014, sobre I'harmonitzacié de les legislacions
dels Estats membres en materia de compatibilitat electromagnetica (text refds).
Tot software inclos que ho requereixi, haura de complir amb el Reglament (UE)
2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d'abril de 2016 relatiu a la
Proteccié de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals
i a la lliure circulaci6 d'aguestes dades i pel qual es deroga la Directiva
95/46/CE (*RGPD).

Aixi mateix, quan correspongui, s'acreditaran les certificacions que es precisin
derivades de qualsevol altra norma que sigui aplicable.
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3. PLA DE FORMACIO | SUPORT TECNIC PER US DEL GENERADOR

Les empreses licitadores han d’incloure en la seva oferta técnica (sobre B), una
proposta de pla de formacié i suport técnic.

Amb aquesta proposta, I'empresa adjudicataria ha de realitzar formacié sobre les
caracteristiques técniques, prestacions i maneig dels materials fungibles i accessoris
presentats al personal que en sera usuari, amb l'objectiu que n’adquireixi els
coneixements i habilitats practiques necessaries per fer-ne un adequat Us.

Quan es produeixi qualsevol modificaci6 o actualitzacié dels materials fungibles
presentats, 'empresa adjudicataria haura de realitzar la formacié del personal que
sigui necessaria.

A més s’haura de proporcionar tota la formacié i suport tecnic per part del
proveidor que faciliti als professionals sanitaris i personal del servei d
“electromedicina del centre tot el coneixement per un us oOptim i segur del
generador de radiofreqiiencia cedit.

4. CONDICIONS DE LLIURAMENT, MUNTATGE, INSTAL-LACIO | POSADA EN
MARXA.

El subministrament de material fungible es fara sota comanda segons necessitats de
'ICO i sense condicionant de comanda minima.

El lliurament del material no produira despeses addicionals o sobrepreu extra i el
termini de lliurament estandard no podra ser superior en cap cas a 5 dies des de la
realitzacié de la comanda.

L'adjudicatari en el moment de rebre la comanda haura de confirmar la seva recepcio
indicant el numero de comanda i la data prevista d'entrega de la mercaderia
sol-licitada.

Lloc de entrega:

ICO Hospitalet - HOSPITAL DURAN | REYNALS:
ENTRADA MATERIAL PER MOLL DE DESCARREGA
Lloc lliurament: Avda. Granvia de L'Hospitalet, 199-203.
08908 L'Hospitalet de Llobregat
Magatzem mercaderia ICO. Moll de descarrega.
L'horari de la recepcié de mercaderies és de 08:00 a 14:00 hores de dilluns a
divendres.
Persones de contacte: Compres, icocompras@iconcologia.net
Tel 93 260 78 18
Eduard Viana, emviana@iconcologia.net
Tel 93 260 73 02

Les trameses amb el material portaran el corresponent albara valorat, que sera el
document acreditatiu de lliurament de material, on constaran, com a minim aquestes
dades:

— Ndmero de comanda.
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— Descripcio del o dels articles objecte de la compra, amb el codi de la compra.
— Quantitat d'articles.
— Preuiimport (desglossant els tipus impositius que correspongui en cada cas).

El material haura de venir amb el seu albara corresponent valorat, en el que figuraran
n°® de comanda, n°® d’article i quantitat, n® d’expedient i n® d’albara. Els albarans han
d’estar disponibles facilment, i en tot cas, anar a I’exterior dels paquets.

L'albara de lliurament haura d'estar signat per la persona responsable de rebre el
producte, la qual verificara que les dades consignades en aquest albara sén certes.

En el cas que el material rebut no sigui conforme, se li comunicara a I'adjudicatari, que
procedira a recollir-lo i subministrara el que sigui correcte, en el termini maxim de 48
hores a comptar des del moment de la reclamacid, sense cost addicional.

5. CONDICIONS DE GARANTIA | DE MANTENIMENT DE L'EQUIP GENERADOR
DE RADIOFREQUENCIA EN REGIM DE CESSIO D'US

Durant la vigéncia del contracte, el manteniment integral del generador de
Radiofrequiéncia en cessié (revisions i reparacions) aniran a carrec de I'empresa
adjudicataria, propietaria del equip, el qual es troba inclos al preu del contracte.

L'entitat adjudicataria haura de presentar juntament amb l'oferta un certificat de servei
técnic acreditat pel fabricant per a dur a terme el manteniment i calibratge del
generador.

L'empresa adjudicataria ha de comunicar a I'hospital les dates de les operacions de
manteniment preventiu que calgui efectuar a I'equip si aplica, amb suficient antelacié
per poder acordar I'horari en qué es realitzaran els treballs.

El temps maxim de resolucié de qualsevol avaria o incidéncia amb el generador sera
de 48 hores laborals. Es facilitara un equip de substitucié en cas de no complir amb el
termini de resolucio.

S’haura de disposar d'un servei d”Atencio al Client per gestié d'incidéncies o avaries
amb horari d"atenci6 minim de 8 a 17h de dilluns a divendres, preferentment amb
resposta telefonica directa.

Els elements que calgui substituir han de ser iguals o equivalents als elements que
I'equip incorporava d'origen. En el cas, que no puguin ser iguals I'CO ha d'acceptar
expressament la instal-lacié d’un element equivalent a I'original.

Un cop finalitzat el contracte, incloses les possibles prorrogues, que s’hagin
formalitzat, 'empresa contractista estara obligada a retirar, al seu carrec, la totalitat de
'equipament cedit en el marc de I'execucio del contracte.

Les operacions de retirada es duran a terme sota la supervisi6 de la persona
responsable del contracte, que en verificara la correcta execucio. Un cop finalitzades,
se subscriura lI'acta o document de devolucié de I'equipament, en qué es deixara
constancia de 'estat dels béns retornats i, si escau, de les incidéncies detectades.

En el cas que lI'empresa contractista decideixi no retirar part o tot I'equipament, o de
les actuacions realitzades, caldra I'acceptacié expressa de I''CO. En cas contrari, es

o
N
=
(¢}
a
4
o
7]
[¢]
N
S
v
z
=
)
v
=
©
N
-
4
<
v
(&)
=
e}
o
©
il
<
©
3
[$)

Verificacio: https://ico.eadministracio.cat/
21, Document signat electronicament des de la plataforma esPublico Gestiona | Pagina 7 de 8



Institut
Catala
d’Oncologia

facturarien les despeses corresponents a la retirada i/o reparacié dels desperfectes
gue el representant de I'lCO consideri oportunes.

6. MOSTRES.

L'drgan de contractacid es reserva el dret de sol-licitar mostres de les diferents
propostes presentades per cada proveidor, per verificar-ne les prestacions, qualitat e
idoneitat a les necessitats explicitades.

En el cas que es requereixi, el licitador haura de lliurar 1 mostra dels tots els models
de canules o agulles presentats a la oferta e inclosos a tots els kits, i una (1) mostra
del generador de radiofreqlieéncia proposat al ICO en un termini maxim de 72 hores.

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

Quan s’enviin les mostres hauran d’estar clarament referenciades amb I'expedient i lot
gue correspon. La no presentacié de mostres comportara I'exclusié del licitador.

7. PENALITATS.

Es considera essencial per d'interés public de la prestacié sanitaria oncologica el
lliurament en el termini compromes del material a efectes de garantir una correcta
atencio dels pacients atesos a Institut Catala d"Oncologia.

Per demora en 'execucio6:

1. Quan el contractista, per causa no imputable a I'lCO, hagués incorregut en
demora respecte del termini de lliurament ofert (o el termini maxim previst al
PPT si no s’hagués millorat) a comptar des del dia seguent a la comanda
efectuada per I'lCO, I'ICO podra optar entre la resolucié del contracte o la
imposicié d'una penalitat diaria consistent en 10,00 € per cada 1.000 euros
de preu del contracte (IVA exclos).

2. Quan el contractista, per causa no imputable a I'lCO, hagués incorregut en
retard o altres incidéncies respecte del subministrament o manteniment
correctiu del generador de radiofreqiiéncia en réegim de cessié d'us amb
afectacions sobre I"activitat i atencié als pacients , I'lCO podra optar entre
la resolucié del contracte o la imposicié d’'una penalitat diaria consistent en
10,00 € per cada 1.000 euros de preu del contracte (IVA exclos).
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