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1.- OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objectiu principal de la present contractacio és la contractacié del subministrament del
material fungible necessari per a la realitzaci6 dels diferents procediments
d’electrofisiologia amb modalitat de pagament i control de material per procediment,
amb la gestié integral del subministrament de fungible d’electrofisiologia mitjancant
RFID, amb la finalitat de disposar del material necessari per als diferents procediments
de la seccio d’arritmies, garantint la qualitat assistencial, incrementar la seguretat del
pacient i millorar 'eficiéncia en la gestio clinica dels pacients sotmesos a procediments
invasius d’aquesta especialitat.

Els procediments principals els quals seran objecte de contracte soén:

- Taquicardia ventricular amb navegacio RF

- Extrasistole ventricular amb navegacié RF

- Fibril-lacié auricular simple amb navegador RF i PFA

- Fibril-lacioé auricular flutter atipic amb navegador RF i PFA
- Flutter convencional amb navegacié RF.

- Ablacions convencionals navegades i no navegades

- Altres estudis electrofisiologics

Amb aquest model per procediment, es pretén posar el pacient al centre, no només en
I'assisténcia sind també en la gestid dels recursos, promovent la col-laboracié entre
I'hospital i I'empresa contractista per aportar el maxim valor clinic i optimitzar I'is dels
recursos disponibles.

Per assolir aquest model assistencial és imprescindible que el material subministrat
incorpori etiquetatge RFID i d’aquesta manera:

e Incrementar la seguretat del pacient, ja que davant possibles alertes,
incidéncies o retirades de producte (recalls) i control de caducitats sera possible
congixer en tot moment quin material s’ha fet servir en cada pacient.

o Garantir la tracabilitat completa del material utilitzat, assegurant que cada
producte estigui vinculat de manera directa amb el pacient i el procediment
corresponent.

e Reduir ruptures d’estoc i anticipar la demanda de material, permetent una
planificacid més eficient en funcié de la programacié assistencial i optimitzant
I'ds dels recursos disponibles.

o Detectar de manera preco¢ faltes de subministrament i permetre una
resposta rapida davant incidéncies logistiques per part de 'HCB i de la industria
i proveidor..

o Facilitar el control economic dels procediments, mitjangant la imputacié dels
costos al consum real de material i implementar models de pagament per
procediment.

o Contribuir a I'estandarditzacié dels procediments i a la millora continua de
la gesti6 clinica i logistica de la unitat d’electrofisiologia, fomentant la qualitat,
I'eficiéncia i la seguretat dels processos.

e Assegurar la localitzacié continua del material, tant per part del proveidor
com de I'hospital, permetent conéixer en tot moment on es troba el producte: si
esta en diposit del proveidor, a la seccié d’electrofisiologia o utilitzat.

e Control d’estocs de manera telematica, amb actualitzaci6 automatica dels
registres, integracié amb les antenes i dispositius RFID existents, i possibilitat de
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consultar el consum i disponibilitat en temps real per tal del proveidor com del
centre.

o Integracié de la gestié logistica i clinica, permetent que els equips del
proveidor i de I'hospital coordinin I'abastiment, reposicié i planificaciéo del
material, garantint disponibilitat i tracabilitat al llarg de tota la cadena des de
I'origen fins a I'ultima milla.

Aspectes directament vinculats amb els principis d’eficieéncia, necessitat i racionalitzacié
de la despesa publica previstos en la Llei 9/2017.

En sintesi, el present contracte t¢ com a objecte el subministrament de tot el material
fungible necessari per a la unitat d’electrofisiologia, amb les condicions de gesti6
establertes pel model de consum per procediment, que inclou etiquetatge RFID segons
estandards GS1 en origen, material en consigna en la seccio, control de lots i caducitats,
i integracié amb el sistema de lectura existent de la seccié d’Arritmies a través de RFID.

Aquest enfocament permetra garantir la disponibilitat del material necessari per a tots
els procediments d’electrofisiologia, assegurar la tracabilitat completa de cada producte
i procediment, incrementar la seguretat del pacient davant possibles alertes o
incidéncies, optimitzar I'is dels recursos i la gestié econdmica, i facilitar la planificacio i
reposicid anticipada dels subministraments. Alhora, promoura una col-laboraci6 estreta
entre I'hospital i el proveidor, posant el pacient al centre, estandarditzant els
procediments i utilitzant la infraestructura de lectura RFID instal-lada a la seccié per
garantir visibilitat i control de tot el material al llarg de tota la cadena de subministrament,
des de l'origen fins a I'Gltima milla, contribuint aixi a una gestié clinica i logistica eficient,
segura i sostenible.

Per tant, el requeriment contribueix directament al compliment dels objectius del
contracte: eficiencia operativa, seguretat clinica i qualitat assistencial en els
procediments electrofisiologics.

1.1.- Antecedents

Actualment, la seccié d’electrofisiologia realitza anualment aproximadament 348
procediments d’ablacié amb navegacié i uns 750 procediments electrofisiologics i unes
250 ablacions convencionals. Aquest volum és dels més elevats dels hospitals de I'estat
Espanyol i és imprescindible, per millorar la seguretat del pacient i I'eficiencia clinica,
millorar la gestio del material amb especial atencid a la tragabilitat mitjancant el
pagament per procediment.

Aquest expedient s’emmarca en la linia de treball iniciada per I'Hospital Clinic de
Barcelona per millorar la gestié del material d’electrofisiologia, amb especial atenci6 a la
tracabilitat, la seguretat del pacient i I'eficieéncia clinica mitjangcant el pagament per
procediment mitjangant I'is de tecnologia RFID amb estandards GS1.

La seccidé d’electrofisiologia disposa d’'un sistema de tracgabilitat basat en tecnologia
RFID que inclou antenes de lectura per tragar fungibles, dispositius implantables i
equipament aixi com dispositius especifics de registre de consum (papereres RFID)
que permeten detectar de manera automatica I'is i retirada del material durant el
desenvolupament dels procediments assistencials. Aquest sistema possibilita la captura
automatica de la informacié relativa al consum de productes, la identificacié dels lots
utilitzats i la seva vinculacié amb els procediments realitzats, aspectes imprescindibles
per poder controlar el consum de material per cada procediment efectuat, tenint en
compte que cada procediment pot necessitar de materials diferents segons les
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necessitats de cada pacient o aspectes que poden sorgir durant les intervencions, i la
Unica manera de poder tenir la tragabilitat de cada procediment és amb una eina de
control comuna que permeti compartir la informacié entre el proveidor i el HCB i

assegurar la tragabilitat i el control de tot el material utilitzat en cada procediment, com
és el sistema RFID de 'HCB.

Aixi mateix, previ a I'elaboracié del present plec, es va dur a terme una consulta oberta
al mercat, que es va publicar el 17 de juliol de 2025 al perfil del contractant de 'HCB
amb l'objectiu de conéixer la capacitat, 'experiéncia i les opinions dels diferents
proveidors del sector, aixi com identificar solucions que puguin ser incorporades en el
futur expedient.

La participacié de les empreses va ser satisfactoria, i la informacié recollida ha permés
a 'HCB comprendre millor les expectatives del mercat i confirmar linterés dels
proveidors per establir un model de col-laboracio efectiva, en qué diferents actors del
sector poden treballar conjuntament amb I'hospital per garantir la disponibilitat, la
tracabilitat i la qualitat del material.

Els resultats de la consulta han estat clau per:

o Redactar especificacions técniques més ajustades a les necessitats
assistencials.

o Dissenyar un projecte de qualitat i eficient per a I'elaboracioé de futurs expedients
d’electrofisiologia.

e Assegurar la possibilitat d'implementar un sistema interoperable, estandarditzat
i escalable a través de RFID per a la tracabilitat de materials, protesis, dispositius
i equipaments en totes les arees assistencials.

e Millorar la qualitat assistencial, la seguretat del pacient i la sostenibilitat del
sistema sanitari.

La consulta es va desenvolupar amb plena observanga dels principis d’igualtat de tracte,
no discriminacié i transparéncia, respectant els elements confidencials assenyalats per
les empreses participants.

2.- REQUERIMENTS TECNICS ESPECIFICS

En el present apartat es preveu definir les necessitats de procediments i tecnologia que
seran necessaries per a la generacié del contracte, establint diferents lots en funcié de
les necessitats assistencials dels tractaments i les caracteristiques dels pacients, aixi
com dels requisits clinics especifics que determinen I'is d’un tipus de tecnologia o
equipament concret.

Els requeriments técnics dels articles licitats sén els descrits a 'Annex 1 del PPT, aixi
com els establerts en I'apartat seguent relatiu a la cessio d’equips.

En cas que alguna de les descripcions técniques d’alguns materials d’aquest expedient
incloguin referéncies especifiques de productes, marques, o model, es podran presentar
ofertes amb referéncies equivalents, sempre i quan tinguin la mateixa funcionalitat i
acompleixin les descripcions técnigues indicades en el present plec.

Si alguna de les descripcions tecniques dels productes d’aquest expedient conté la
paraula “aproximat/da” respecte d’un valor, s’ha d’interpretar en el sentit que s’admet
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una tolerancia de +/- cinc per cent (+/- 5%) sobre el valor que s’especifica en la propia
descripcio técnica.

Si al llarg de la vigéncia del contracte, el material adjudicat sofris evolucié tecnologica,
millores, variacié o substitucié en els seus components, aquests seran subministrats en
les mateixes condicions econdmiques del contracte i de conformitat amb el que es
preveu al PCAP.

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

Juntament amb els requeriments técnics descrits a 'annex 1 del PPT, els licitadors
hauran de complir amb les seguents obligacions:

A la fitxa técnica hauran de reflectir-se tots els extrems/requeriments técnics que es
detallen a ’'Annex ACO1 del PPT per a cadascun dels productes/lots als quals es licita.

2.1.- Cessio d’equips

El subministrament del material d’algun dels lots comportara la cessié dels equips
necessaris per a la seva utilitzacio d’acord amb els requeriments técnics explicitats en
aquest PPT per als lots que es detallen tot seguit.

La cessi6 dels equips sera sense cap cost econdmic addicional per a 'HCB atés que el
seu cost ha d'estar inclds en el preu final de larticle licitat. L’adjudicatari sera el
responsable del manteniment complert, garantint el perfecte estat de funcionament, aixi
com la substitucié immediata de I'equip en cas d’aturada, per qualsevol causa. No
s’acceptara cap cost per aquets conceptes. Les caracteristiques d’aquests equipaments
s’hauran d’adjuntar a I'oferta técnica, en el sobre B de criteris de judici de valor, ja que
a 'anar indefectiblement associats al fungible també formaran part de la valoracié.

Els equips a cedir, per cada un dels lots seglients, son els que a continuacié s’exposen:

LOTS 1,12 13: SISTEMA DE NAVEGACIO CARDIACA TRIDIMENSIONAL PER LA
CREACIO DE MAPES D’ALTA DENSITAT MITJANCANT CAMPS MAGNETICS.

El sistema ha de permetre la realitzacié d’estudis d’electrofisiologia i ablacions per a
diferents tipus de procediments a través de navegacio cardiaca tridimensional per la
creacio de mapes d’alta densitat a través de camps magnétics, incloent: Fibril-lacio
Auricular simple (FA), Flutter atipic, Taquicardia Ventricular (TV), Extrasistole
Ventricular (EV) i ablacions convencionals navegades.

El sistema ha d’incloure els seglients components:

Estacio de treball amb ordinador i monitor.

Unitat d’interficie de pacient per a la connexio dels catéters.
Generador de RF i PFA

Bomba d’irrigacio

Cables, caixes de connexions i fibra optica necessaries.

Carro de suport del sistema.

Programari necessari per al correcte funcionament del sistema.

Quantitat a cedir: 1 equip.
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LOT 2: SISTEMA D’ABLACIO CARDIACA PER CAMP ELECTRIC POLSAT A
TRAVES DE CATETERS CIRCULARS MULTIELECTRODE PER AILLAMENT
ANATOMIC VENES PULMONARS.

Sistema de generacid d’energia per a ablacié cardiaca mitjangant tecnologia de camp
eléctric polsat (Pulsed Field Ablation, PFA), destinat al tractament d’arritmies
cardiaques, especialment fibril-lacié auricular. El sistema ha de permetre la integracio
amb sistemes de mapatge electroanatomic tridimensional per a la visualitzaci6 i guiatge
del catéter durant tot el procediment per sistema magnétic.

L’equip ha d’incloure els seglients components:

o Estacio de treball amb ordinador i monitor.

o Estacio de senyal o unitat d’'interficie de pacient per a la connexié dels catéters
intracardiacs i els eléctrodes d’ECG

e Generador d’electroporacié

o Unitat d’interficie de pacient per a la connexi6 dels catéters.

o Cables, caixes de connexions i fibra optica necessaries per al funcionament del
sistema.

e Programari necessari per al processament de senyals, localitzacié de catéters,
generacié de mapes i visualitzacié en temps real dels estudis d’electrofisiologia.

Quantitat a cedir: 1 equip.

LOTS 3, 11 i 14: SISTEMA DE’NAVEGACI(') ELECTROANATOMICA AMB DUES
MODALITATS DE NAVEGACIO INDEPENDENT, NAVEGACIO MAGNETICA |
POSIBILITAT DE LOCALITZACIO PER IMPEDANCIES.

El sistema ha de permetre la realitzacié d’estudis d’electrofisiologia i ablacions per a
diferents tipus de procediments mitjangant un sistema de navegacio electroanatomica
tridimensional, basat en dues modalitats de navegacié independents: una basada en
camps magnétics i una altra basada en localitzacié per impedancies, capag¢ de generar
mapes electroanatomics d’alta densitat sense limitacio, incloent: Fibril-lacié Auricular
simple (FA), Flutter atipic, Taquicardia Ventricular (TV), Extrasistole Ventricular (EV) i
ablacions convencionals navegades.

El sistema haura de permetre la creacié de mapes electroanatdomics d’alta densitat
mitjancant catéters multielectrode, adequats per al mapatge de totes les cavitats
cardiaques, aixi com la possibilitat d’adquirir I'anatomia cardiaca amb minima o nul-la
utilitzacié de fluoroscopia, amb I'objectiu de reduir I'exposicié a radiacié durant els
procediments.

El sistema haura de disposar d’'una plataforma oberta, que permeti el mapatge i I'ablacié
amb diferents tipus de catéters compatibles.

L’equip ha d’incloure els seglients components:

Estacié de treball amb ordinador i monitor.

Unitat d’interficie de pacient per a la connexio dels catéters.

Generador de RF i PFA

Sistema de localitzacié electroanatomica amb tecnologia magnética i per
impedancia.
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o Cables, caixes de connexions i accessoris necessaris per al funcionament del
sistema.

e Bomba d’irrigacio

e Carro de suport del sistema.

e Programari necessari per al correcte funcionament del sistema.

Quantitat a cedir: 1 equip.

LOT 4: SISTEMA D’ABLACI() CARDIACA PER CAMP ELECTRIC POLSAT
ADAPTABLE AMB CATETERS TIPUS BALO

Sistema de generacid d’energia per a ablacié cardiaca mitjangant tecnologia de camp
eléctric polsat (Pulsed Field Ablation, PFA), destinat al tractament d’arritmies
cardiaques, especialment fibril-lacié auricular. Sistema compatible amb catéter
balloon-in-basket per aconseguir un aillament rapid i homogeni de les venes pulmonars
amb aplicacions minimes, integrat amb els sistemes de mapatge electroanatdmic per a
la visualitzacio i guiatge del catéter durant tot el procediment. El sistema ha d'oferir
flexibilitat per aplicacions de camp pulsat de alta i baixa energia i també flexibilitat per
poder ésser usat tant amb sistema de navegacid com uUnicament amb fluroscopia,
mantenint sempre la informacié sobre contacte tissular.

L’equip ha d’incloure els seglients components:

o Estacio de treball amb ordinador i monitor i pantalla tactil

o Estacio de senyal o unitat d’interficie de pacient per a la connexié dels catéters
intracardiacs i els eléctrodes d’ECG.

e Generador d’energia PFA amb interficie d’usuari per a la configuraci6 i control
de les aplicacions d’energia, amb formes de onda bipolar i bifasiques
seleccionables

e Sincronitzacié amb la ona R

e Cables, caixes de connexidé i accessoris necessaris per al funcionament del
sistema.

e Programari per a la monitoritzacié en temps real, localitzacié de catéters, i
generaci6 de mapes electroanatomics.

e Carro o estructura de suport per a la seva instal-lacié d’electrofisiologia.

Quantitat a cedir: 1 equip.

LOT 5: SISTEMA DE NAVEGACIO TRIDIMENSIONAL PER LA CREACIO DE MAPES
AMB ULTRA ALTA DENSITAT AMB CATETERS DE 64 ELECTRODES PER MITJA
DE CAMPS MAGNETICS.

El sistema ha de permetre la realitzacié d’estudis d’electrofisiologia i ablacions
mitjan¢ant navegacio cardiaca tridimensional amb creacié de mapes electroanatomics
d’alta densitat, utilitzant catéters multieléctrode de fins a 64 eléctrodes. El sistema ha de
permetre I'Us de catéters d’ablacié de RF i de PFA.

L’equip ha d’incloure els seglents components:

o Estacio de treball amb ordinador i monitor.

o Estacio de senyal o unitat d’interficie de pacient per a la connexi6 dels catéters
intracardiacs i els eléctrodes ’'ECG

e Generador de RF i PFA

o Sistema de localitzacio per impedancia.
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o Unitat d’interficie de pacient per a la connexio dels catéters.

o Cables, caixes de connexions i fibra optica necessaries per al funcionament del
sistema.

e Bomba d’irrigacio

e Carro de suport del sistema.

e Programari necessari per al processament de senyals, localitzacié de catéters,
generaci6 de mapes 3D i visualitzaci6 en temps real dels estudis
d’electrofisiologia.

Quantitat a cedir: 1 equip.

LOT 6: SISTEMA D’ABLACIO PER PFA AMB CATETER AMB FORMA ADAPTABLE
A DIFERENTS ANATOMIES DE VENES PULMONARS.

Sistema per la ablacié cardiaca mitjangant tecnologia de camp eléctric polsat (Pulsed
Field Ablation, PFA) destinat al tractament d’arritmies cardiaques, especialment
fibril-lacioé auricular amb el aillament de les venes pulmonars aixi com també aillament
de la paret posterior de l'auricula esquerra.

L’equip ha d’incloure els seglients components:

Estacio de treball i monitor per a la visualitzacié i control del procediment.
Generador per 'administracié d’energia de camp eléctric polsat.

Interficie per la connexié de catéters compatibles.

Cables, caixes de connexié i accessoris necessaris per al funcionament del
sistema.

e Carro o estructura de suport per a la seva instal-lacié a electrofisiologia.

Quantitat a cedir: 1 equip.
LOT 7: SISTEMA DE CRIOABLACIO CARDIACA

El sistema ha de permetre la realitzacié de procediments d’ablacié cardiaca mitjangant
crioterapia amb bald, destinat principalment al tractament de la fibril-lacié auricular,
especialment per a I'aillament de les venes pulmonars.

El sistema haura de permetre el control precis de les aplicacions de crioterapia, amb
capacitat d’ajustar els parametres terapéutics de manera individualitzada per a cada
aplicacio, incloent el temps de congelacid, el control de temperatura i els mecanismes
de seguretat destinats a protegir els teixits adjacents durant el procediment.

L’equip ha d’incloure els seglents components:

e Consola de crioablacié amb interficie d’'usuari per a la configuracio i supervisio
dels parametres terapeutics.

e Generador de fred o sistema de refrigeraci6 amb control de temperatura i
temporitzadors per a les aplicacions de crioterapia.

e Cable umbilical i connexions necessaries per a la interaccié amb el bald i els
Seus sensors.

e Carro de suport i transport del sistema amb rodes i sistema de frenat per al seu
us dins del laboratori d’electrofisiologia.

e Accessoris necessaris per al funcionament i posicionament del sistema durant
els procediments.

e Programari necessari per al control, monitoritzacié i registre dels parametres de
crioterapia durant el procediment.
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Quantitat a cedir: 1 equip.

LOT 8: SISTEMA D’ABLACIO D’ELECTROPORACIO AMB TIPUS CATETER
CIRCULAR DE LOOP VARIABLE

Sistema de generacid d’energia per a ablacié cardiaca mitjangant tecnologia de camp
eléctric polsat (Pulsed Field Ablation, PFA), destinat al tractament d’arritmies
cardiaques, especialment fibril-lacid auricular. El sistema ha de permetre la integracio
amb sistemes de mapatge electroanatdomic tridimensional per a la visualitzaci6 i guiatge
del catéter durant tot el procediment per sistema magnétic.

L’equip ha d’incloure els seglients components:

o Estacio de treball amb ordinador i monitor.

o Estacioé de senyal o unitat d’interficie de pacient per a la connexié dels catéters
intracardiacs i els eléctrodes ECG

e Generador d’electroporacié

o Unitat d’interficie de pacient per a la connexié dels catéters.

e Cables, caixes de connexions i fibra optica necessaries per al funcionament del
sistema.

e Programari necessari per al processament de senyals, localitzacié de catéters,
generacié de mapes i visualitzacioé en temps real dels estudis d’electrofisiologia.

Quantitat a cedir: 1 equip.

3.- CONDICIONS DEL SUBMINISTRAMENT

Els productes a subministrar han de complir els requisits técnics descrits a ’Annex
ACO1 del PPT.

En cas que durant la vigéncia del concurs, hi hagués canvis de les caracteristiques
tecniques orientades a augmentar la seguretat del pacient, la empresa adjudicataria s’ha
de comprometre a incorporar-les sense cap cost addicional per I'Hospital Clinic.

Tot el material a subministrar en aquesta licitacié estara en régim de diposit, en les
instal-lacions de I'HCB fins a la seva implantacio, exceptuant que els serveis medics
usuaris indiquin el contrari i es sol-liciti per a intervencions puntuals. A linici de la
vigéncia del contracte I'adjudicatari aportara els materials necessaris, que li sol-liciti
'HCB, de manera que el dimensionament dels dipdsits de 'HCB, sera proporcional al
volum d’activitat assistencial.

Es responsabilitat de I'adjudicatari, mantenir les caducitats minimes dels materials en
diposit, conforme al que s’estableix en aquest PPT. Les quantitats dipositades per
'adjudicatari hauran d’estar sempre actualitzades pel mateix, en quant a la seva
caducitat.

En finalitzar el contracte és responsabilitat de I'adjudicatari retirar els diposits no
consumits aixi com linstrumental aportat. En cas de no retirar-los en el termini de 30
dies des de I'acabament del contracte 'lHCB queda habilitat per destruir els materials
esmentats o tornar-los al proveidor, sent per compte del proveidor qualsevol despesa
que ocasioni les esmentades gestions.



Clinic
Barcelona

Les empreses indicaran als envasos i embalatges de les unitats oferts el sistema
d’identificacio per codi de barres basat en la norma GTIN-13/14 (antic EAN-13/14) i GS1-
EAN-128 (antic EAN-128) a tal efecte, es procedira a excloure aquelles ofertes que no
el portin.

L’adjudicatari queda obligat a facilitar, de manera immediata, la informacié que i
requereixi 'HCB per a la gestio de la lectura per codi de barres de la identificacio dels
seus productes. Aquesta informacioé haura de ser enviada o facilitada en els terminis,
formats i procediments que li requereixi 'HCB i haura de mantenir-la actualitzada de
manera permanent durant la vigéncia del contracte per a totes les referéncies actives
que siguin en diposit en 'HCB. El no manteniment d’aquesta obligacié comporta, sota la
responsabilitat del propi proveidor, la impossibilitat de cursar comanda oficial i, per tant,
la consegulient impossibilitat de tramitacié de la factura.

L’adjudicatari proporcionara, sense carrec, l'instrumental necessari per a la implantacié
del material de manera facil i precisa.

Durant el transcurs del contracte I'adjudicatari adaptara el seu sistema de facturacio als
criteris determinats per I'Organ de contractacié. No acceptant-se aquells albarans i
factures que no s’ajustin a I'especificat. La facturacio es realitzara pels components
efectivament implantats al preu unitari recollit en I'oferta econdmica.

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

Si I'adjudicatari hagués d’aportar al seu carrec equipament informatic de caracter
estandard, les caracteristiques, marca i model seran necessariament les determinades
per 'HCB a fi d’homogeneitzar aquest tipus d’equipament.

L’inici del subministrament haura d’efectuar-se un cop formalitzat el contracte en el
termini estipulat en el PCAP.

3.1.- Etiquetatge RFID

L’objectiu principal de I'is de tecnologia de identificacié per radiofrequiéncia (RFID) en
el present expedient és garantir la tragabilitat completa del material fungible utilitzat en
els procediments d’electrofisiologia, permetent vincular cada producte amb el pacient i
el procediment corresponent. Aquesta tracgabilitat assegura un control exhaustiu del
consum de material, incrementa la seguretat del pacient davant possibles alertes,
incidencies o retirades de producte, i facilita la planificacié logistica i econdmica en
funcié de les necessitats assistencials reals.

L’0s de RFID permet registrar automaticament la localitzacié i moviment dels productes
des del proveidor fins a 'tltima milla, incloent la secci6é d’electrofisiologia, els diposits i
qualsevol altra ubicacié associada al procediment. Aquesta informacié contribueix a la
gestié coordinada entre hospital i proveidor, optimitzant la disponibilitat del material,
reduint ruptures d’estoc i anticipant la demanda en funcié de la programacio assistencial,
alhora que garanteix la integritat i seguretat del material durant tot el procés.

Termini d'implementacio:

Es obligatori que tots els productes subjectes a aquest contracte siguin etiquetats amb
RFID, entenent-se que la implementacié completa del sistema s’ha de produir a partir
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del sis&é mes des de l'inici del contracte. Durant els primers sis mesos s’estableix un
periode d'implantacié que permet al proveidor adaptar-se al model de tracabilitat,
preparar els processos interns i garantir la disponibilitat de materials compatibles amb
I'etiquetatge RFID. Aquest periode es considera raonable per assolir una transicié
ordenada i eficag, sense comprometre la seguretat ni I'eficiéncia dels procediments
assistencials.

A partir del sisé mes, I'etiquetatge amb RFID sera d’obligat compliment ja que sense el
control per RFID, ni el licitador ni 'THCB podran controlar els consums i les necessitats
de cada procediment, impedint I'execucio del contracte. Les etiquetes RFID s’hauran de
dissenyar per garantir: identificacié unica del producte, integraciéo amb els sistemes de
gestio hospitalaria, resisténcia a condicions d’emmagatzematge i procediments clinics,
i compatibilitat amb les antenes i dispositius de lectura existents a la seccio.

Aixi mateix, permetran la captura automatica de dades de consum i localitzacié en temps
real, facilitant la tracgabilitat, la planificaci6 i el control econdmic dels procediments.

Els requisits técnics de I'etiquetatge seran:
Requisits tecnics de les etiquetes RFID:

e Frequéncia d’operacié UHF, dins del rang: 860 - 960 MHz.
e Compatibilitat amb els estandards internacionals:
o EPC Class 1 Gen 2
o 1SO 18000-6C
e Dimensions: aproximadament 97 mm x 15 mm (o similars técnicament
equivalents).
o Etiquetes tipus banderola, en els casos on la morfologia del producte impedeixi
na lectura eficient amb etiquetes planes.
e Pre-codificacié conforme a 'EPC Tag Data Standard, incloent:
o ldentificador univoc de la unitat (serialitzat)
o O bé, identificador RFID segons 'estandard intern de gestié de materials
de I'Hospital Clinic de Barcelona.

Integracio i gestio:

e Les etiquetes han de ser plenament compatibles amb la plataforma de gesti6 de
materials RFID utilitzada per 'HCB, d’acord amb I'annex RFID adjunt a aquest
PPT.

Identificacié externa:

e Les caixes de lliurament hauran d’estar degudament identificades amb I'etiqueta
“Conté RFID” o equivalent.
e L’anotacié s’haura d’incloure també en els albarans de lliurament.

Marc normatiu:

Tot l'etiquetatge haura de complir amb el Reglament (UE) 2017/745 del Parlament
Europeu i del Consell, relatiu als productes sanitaris. En concret, l'article relatiu a
I'etiquetatge estableix que: “Les etiquetes es facilitaran en un format llegible per a les
persones i podran completar-se amb informacié de lectura optica, com la identificacié
per radiofreqiiéncia (RFID) o els codis de barres.”
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Comunicacio:

Per a qualsevol dubte técnic o funcional relacionat amb la integracié o especificacions
de l'etiquetatge RFID, es podra contactar amb 'HCB mitjangant el correu electronic

seguent: sc@clinic.cat

3.2.- Material etiquetable mitjang¢ant tecnologia RFID

Tots els productes hauran d’estar etiquetats en origen amb tecnologia RFID segons
estandards GS1, garantint la seva tracabilitat des del proveidor fins a I'Gltima milla dins
de la seccid, aixi com la integracié amb els sistemes RFID existents a I’hospital.

En aquest apartat es detallen els tipus de productes i materials fungibles que seran
objecte de contractacié i que hauran de ser etiquetats i subministrats pel proveidor:

Agulles transeptals

Introductors transeptals

Cables d’electrofisiologia

Catéters d’ablacio de diferents corbes i tipus
Catéters irrigats i no irrigats

Catéters decapolars

Catéters duodecapolars

Catéters tetrapolars

Electrocatéters

Tubs de bomba

Pegats

Altres materials fungibles necessaris per a la practica assistencial

Actualment, la seccié d’electrofisiologia realitza anualment aproximadament 348
procediments d’ablacié amb navegacio i uns 750 procediments electrofisioldgics i unes
250 ablacions convencionals. Aquest volum és dels més elevats dels hospitals de I'estat
Espanyol.

Amb la incorporacié del RFID, sera possible garantir la tracabilitat completa de tot el
material utilitzat, vincular cada producte amb el pacient i el procediment corresponent, i
facilitar la gestié de pagament per procediment i el control telematic dels estocs per part
del proveidor, imprescindible per treballar per procediments estandards

Aquest sistema permetra, a més, millorar la gestié logistica i clinica, anticipar la
demanda de material, reduir ruptures d’estoc, i garantir la disponibilitat dels productes al
punt d’us, contribuint a una gestio eficient, segura i integrada entre proveidor i hospital
a través d’estandard GS1.

Per aquests motius, com ja s’ha establert anteriorment, es concedeix un periode
d’'implantacié de sis mesos, durant el qual el licitador haura d’adoptar aquest model, amb
la possibilitat d’avancgar-lo si ja disposa de la tecnologia necessaria. A partir del seté
mes, l'etiquetatge sera d’obligat compliment per part del proveidor, ja que sense el
control per RFID ni el licitador ni 'THCB podran controlar el consum ni les necessitats de
cada procediment, impedint I'execucié del contracte. Aquest periode s’ha considerat
raonable per permetre al proveidor adaptar-se adequadament al nou model de
tracabilitat mitjangant RFID.

3.3.- Condicions del lliurament

12


mailto:sc@clinic.cat

Clinic
Barcelona

Cada comanda cursada s’haura de subministrar complint els seglents requeriments:
Condicions dels paquets lliurats:

- L’/els albara/ns haura/n d’anar a LEXTERIOR DELS PAQUETS.

- Cada comanda haura d’anar en un paquet.

- Els paquets hauran d'estar identificats individualment amb el NUMERO
D’ALBARA, NUMERO DE COMANDA | PROVEIDOR.

- Alalbara ha d’incloure’s el numero de sol-licitud de diposit/reposicio.

- Aquest albara sera el que es facturara una vegada es consumeixi el producte de
consigna.

Condicions de la documentacio de lliurament:

- El lliurament del material haura d’anar acompanyat de l'albara original i la seva
copia.

- Un albara quedara en poder del servei sol-licitant de '"HCB, i I'altre albara signat
se li retornara al proveidor segellat amb la “CONFORMITAT LLEVAT EXAMEN”.

- ATalbara signat haura de constar necessariament les seglents dades:

- El nostre nimero de codi intern de 'HCB de l'article, nUmero de comanda,
numero d’albara i nimero d’expedient; no acceptant aquells albarans i factures
que no s’ajustin a I'especificat.

- Les devolucions i els materials hauran de ser retirats de 'HCB en un termini
maxim de 8 dies, en cas contrari, les despeses ocasionades aniran per compte i
podran ésser carregades contra el saldo de proveidor amb I'HCB.

4.- TERMINI | LLOC DE LLIURAMENT

El material objecte del present contracte haura de ser lliurat en el la recepcié de materials
de I'ICCV (escala 3 planta 6, Secretaria Hospital de dia) o lloc que s’estipuli al llarg de
I'execucio del contracte. Els terminis de lliurament de les comandes seran els seguents:

e Les comandes ordinaries de reposicié de dipoOsit: s’han de servir en un termini
maxim de 5 dies laborables.

e Les comandes urgents de reposicié de diposit: s’han de servir en un termini
maxim 24 hores.

El lliurament de qualsevol tipus de producte, a excepcid dels diposits autoritzats al
proveidor, haura de ser cursada per comanda oficial. No s’acceptaran lliuraments si no
existeix la comanda corresponent, ni s’acceptara el lliurament de més unitats de les
sol-licitades a la comanda.

La comanda minima sera d’una unitat del embalatge minim adjudicat.

En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte a la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible a I'HCB. Els
incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme
al que s’estableix al quadre de caracteristiques del PCAP i la normativa de contractacio
publica.

L’empresa adjudicataria retirara els productes defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades sense cap carrec.
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El transport dels productes fins el seu punt de destinacidé va a carrec de I'empresa
subministradora. 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.

El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la
comanda. Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

El lloc i horari es reflecteix a I'apartat: Direccié d’enviament de les comandes i, excepte
indicacio contraria i expressa a la comanda, sera:

RECEPCIO ICCV, HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA
Carrer Villarroel 170 08036 Barcelona.

Escala 3 planta 6

Secretaria Hospital de dia.

Horari de recepcié de 8:00 a 11:00; de dilluns a divendres.

Barcelona,

Dra. Marta Sitges
Directora de I'Institut Clinic Cardiovascular
Hospital Clinic de Barcelona

14



