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Objecte de la licitacio

L’'objecte del present plec de prescripcions técniques és la descripcié de les
caracteristiques tecniques i funcionals del subministrament de marcapassos,
electrodes, introductors i holters subcutanis per al Complex Hospitalari Moisés Broggi
del Consorci Sanitari Integral

LOT 1 MARCAPAS MONOCAMERAL VVIR PER PACIENTS AMB
INSUFICIENCIA CARDIACA | ELECTRODES

Codi s .

material Descripcioé del material Qt. anual
17896 Marcapas monocameral VVIR per insuficiéncia cardiaca 70
35943 Eléctrode ventricular fixacio passiva 37
16155 Electrode ventricular fixacié activa 5

LOT 2. MARCAPAS MONOCAMERAL VVIR PER PACIENTS AMB BAIX PES
| BAIXA SUPERFICIE CORPORAL | ELECTRODES

Codi s .

material Descripcioé del material Qt. anual
46425 Marcapas monocameral VVIR per pacients baix pes 118
41839 Eléctrode ventricular fixacié passiva 196
16148 Eléctrode ventricular fixaci6 activa 29

LOT 3. MARCAPA$ BICAMERAL DDDR PER PACIENTS AMB
INSUFICIENCIA CARDIACA | ELECTRODES

ﬁz‘tj;rial Descripcio del material Qt. anual
17884 Marcapas bicameral DDDR insuficiéncia cardiaca 68
35943 Eléctrode ventricular fixacié passiva 37
16155 Electrode ventricular fixacié activa 10
21691 Electrode auricular fixacié activa 25
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LOT 4. MARCAPAS BICAMERAL DDDR PER PACIENTS AMB
ANTECEDENT DE TAQUICARDIA | ELECTRODES

ﬁg‘tj;rial Descripcio del material Qt. anual
46426 {\é/llg[jci:gg%siablcameral DDDR pacients amb antecedent de 75
41839 Eléctrode ventricular fixacié passiva 196
16148 Electrode ventricular fixacié activa 29
17900 Electrode auricular fixacié activa 90

Nou codi Cateter introductor per cable estimulacio fisioldgica 5

LOT 5. MARCAPAS BICAMERAL VDDR PER A PACIENTS AMB ACTIVITAT

FiSICA ELEVADA

Codi " .

B Descripcio del material Qt. anual
17892 Marcapas bicameral VDDR pacients activitat fisica elevada 14
17902 Eléctrode auricular-ventricular 14

LOT 6. MARCAPAS BICAMERAL VDDR PER A PACIENTS AMB PANICLE
ADIPOS REDUIT

Codi s .

material Descripcio del material Qt. anual
Nou codi Marcapas bicameral VDDR pacients pannicle adipds reduit 10
Nou codi Eléctrode bipolar 10
LOT 7. KIT INTRODUCTOR PER MARCAPASSOS

Codi L .

material Descripcio del material Qt. anual
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Diversos
codis

Kit Introductor marcapassos 436

LOT 8. SISTEMA DE MON[TORITZACIO IMPLANTABLE PER PACIENTS
AMB INSUFICIENCIA CARDIACA i AMB ICTUS CRIPTOGENIC

Codi S .

material Descripcioé del material Qt. anual
49641 Sistema monitoritzacié implantable pacients insuficéncia cardiaca 12
Nou codi Sistema monitoritzacié implantable pacients ictus criptogénic 3

LOT 9. MONITOR CARDI'AC IMPLANTABLE PER PACIENTS SENSE
INSUFICIENCIA CARDIACA i AMB SINCOPE NO FILIAT

Codi S .

material Descripcio del material Qt. anual
47798 Monitor cardiac implantable pacients sense insuficiéncia cardiaca 12
Nou codi Monitor cardiac implantable pacients sincope no filiat 3

LOT 10. E,LECTRO‘DES I CATETERS INTRODUCTORS PER A
ESTIMULACIO FISIOLOGICA

Codi

material Descripcio del material Qt. anual
Nou codi Eléctrode estimulacié fisioldgica per la branca esquerra 10
. Catéter introductor per cable estimulacié no defectable per Haz de
Nou codi His 5
. Catéter introductor per cable estimulacié defectable per Haz de
Nou codi His 5

Les referéncies 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.

L’adjudicacio d’aquesta licitacio es fara per lot segons s’especifica al present plec i a
I'annex economic. Les empreses han de licitar al lot sencer i no podem excedir el preu
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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 tecnic i son d’obligat acompliment, el seu incompliment
comportara I'exclusi6 del licitador.

Els licitadors ompliran ’Annex 1 técnic, i 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.

Catalegs

Fitxa dades de seguretat, si s’escau

Foto/Dibuix del producte

Descripcio de I'embalatge: unitat de consum i quantitat d’unitats per embalatge
Certificats que acreditin el marcat CE.

Qualsevol altre acreditacio requerida a I'’Annex 3 Criteris objectius técnics.

Fitxa técnica i/o cataleg de les millores sol-licitades a I’Annex 4 Criteris objectius
economics.

NGO AN

En el cas que hi hagi incongruéncies entre la fitxa técnica i la descripcid 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 contractacioé 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.

Addicionalment els licitadors inclouran en la seva oferta les condicions de gestio dels
diposits d'implants, armaris i instrumental auxiliar.

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
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Implants

Les caracteristiques dels implants objecte de la licitacié sén les que s’assenyalen a
I’Annex tecnic. Les ofertes dels licitadors hauran de complir totes les caracteristiques
indicades a aquest Annex técnic.

Les quantitats dels articles assenyalades son 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 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 técniques i funcionals, el CSI es reserva el
dret de sol-licitar una demostracio fisica dels productes oferts i/o0 mostres.

Instrumental auxiliar

L’adjudicatari aportara sense cap tipus de contraprestaci6 econdmica pel CSI, tot
Iinstrumental 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 licitacié es realitzara mitjancant la
constitucié d’'un dipodsit a I'Hospital Sant Joan Despi Moises Broggi.

L’adjudicatari s’haura de comprometre a la constitucié del diposit en les quantitats i
mides indicades a I’ Annex 5 Diposits.

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
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actualment. Aquesta previsié pot experimentar modificacions puntuals, depenent de
les programacions quirargiques establertes pel CSIl. Si excepcionalment, com a
consequencia d’'un augment d’activitat quirdrgica es requeris material addicional a
I'establert al diposit, el proveidor es compromet a aportar el material necessari, prévia
comunicacio del CSI amb la suficient antelacié.

Lliurament i manteniment de les condicions del diposit

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

Per cada intervencio 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’apareixer a I'envas la data de
caducitat, nimero de lot, procediment d’esterilitzacio, referéncia, simbologia adequada,
guantitat 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 defectu6s.

Sera obligatori fer almenys 2 revisions anuals d’aquest dipdsits per part de
I'adjudicatari.
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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 reposicié del diposit.

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

Terminis de reposicié del diposit

El termini maxim de reposicié haura de ser 24 hores després de rebre la comanda de
reposicio.

Gestio de la cessio de I'instrumental auxiliar.

L’empresa adjudicataria lliurara I'estoc suficient en concepte de diposit al CSI.

L’empresa adjudicataria haura de subministrar linstrumental d’acord amb les
programacions que estableixi en cada moment el CSI.

L’instrumental auxiliar que per raons de programacié quirdrgica no es tingui en diposit,
és a dir, es lliuri en qualitat de “condicional” s’haura de entregar al departament
d’esterilitzacié 24 hores abans de la intervencié programada i prévia peticio des de
quirdfan (per correu electronic o per telefon). L'adjudicatari esta obligat a subministrar
aquest increment de diposit segons la programacié quirdrgica de [I'Hospital
Transversal.

Tots els instruments en cessid, tant en dipdsit com en condicional s’haura de lliurar en
les condicions optimes.

Consums- Annex economic

D’acord amb la naturalesa d’aquesta contractacio, les necessitats que s’especifiquen
per a cadascun dels articles i productes a '’Annex economic i han estat calculades
sobre un unic exercici natural. Les quantitats indicades estaran subjectes a variacions
segons les necessitats dels Centres del Consorci Sanitari Integral, en funcié de la
contractacié anual de serveis assistencials del Servei Catala de la Salut. Per tant, les
quantitats indicades podran variar en funcié d’aquesta contractacié de serveis, sense
que afecti a les condicions economiques del contracte ni es puguin reclamar
indemnitzacions per part de I'adjudicatari.

Dept. de logistica Pag. 9de 14



Consorci
Sanitari
Integral

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN A LA CONT,RACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT DE
MARCAPASSOS, ELECTRODES, INTRODUCTORS | HOLTERS SUBCUTANIS PER AL COMPLEX HOSPITALARI
DEL MOISES BROGGI DEL CONSORCI SANITARI INTEGRAL

Les empreses adjudicataries hauran de subministrar d’acord amb les programacions
que estableixi el centre sanitari.

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'antelacié suficient per tal de
comprovar la seva idoneitat i ser aprovada per part dels centres
destinataris.

c) En el supdsit 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 normativa vigent

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

En tot cas, si la normativa aplicable es modifiqués en el periode de vigéncia del

contracte, I'empresa adjudicataria restara obligada a I'adequacié dels béns adjudicats
a la normativa que, si escau, fos de nova aplicacio.
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Mostres/ Demostracions

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

El Consorci Sanitari Integral demanara demostracions del material implantable, en el
cas que el Servei de Cardiologia ho consideri oportd, per poder valorar que el material
ofert, compleix amb tots el requeriments sol-licitats.

Aquesta sol-licitud es fara des del departament de Logistica mitjangcant un correu
electronic en el qual es demanaran les referencies per a fer la demostracié i el lloc a
on es faran, amb un preavis de 5 dies naturals.

La NO demostracid6 del material presentat una vegada feta la peticio des del
departament de logistica sera causa d’exclusio, sense cap més requeriment.

Totes les despeses que es puguin produir per a la presentacié aniran a carrec del
licitador.

En el lot 4 en el qual hi ha la aportacié com a millora d’'un poligraf, el Consorci Sanitari
Integral demanara demostracions en el cas que el servei de Cardiologia ho consideri
oportu, per desconeixement de I'equip presentat, per verificar que dona la correcta
prestacio sol-licitada-

Aquesta sol-licitud sera sempre sota peticié del departament de logistica i mitjangant
correu electronic enviat a la atencié de la persona representant i amb preavis de uns 5
dies habils.

La NO demostracié del material presentat una vegada feta la peticié des del
departament de logistica comportara NO obtenir la puntuacié de 5 punts per aportacié
com a millora, tal i com es sol-licita.

Totes les despeses que es puguin produir per a les demostracions aniran a carrec del
Licitador.

Requeriments per I'aportacié com a millora d’un poligraf en cessié d’us en el
LOT 4.

El licitadors que es comprometin a cedir un poligraf al Consorci Sanitari Integral
durant la durada del contracte hauran d’aportar :
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» 3 Manuals d’'usuari en catala o castella per equipament.

* 1 Manual técnic per equipament.

» Guia rapida visual de funcionament per cada equipament.

» Protocol de manteniment preventiu detallat.

» Formacié del personal assistencial de I'hospital per a I'is de I'equip.

» Formacié del personal d’electromedicina de I'hospital referit al manteniment
dels equips.

» Fotocopia del Certificat del marcatge CE dels equips.

» Lliurament d’una copia dels softwares instal-lats als equips.

Normativa relativa a I’equipament en cessié com a millora

» Marcatge CE.

* L’equip ha de complir les normes UNE vigents. Cal aportar la documentacié
acreditativa.

» L’equip ha de complir amb la Llei de Prevencié de Riscos Laborals. Cal aportar
la documentaci6 acreditativa.

» Compliment la normativa vigent relativa a I'alimentacié eléctrica i proteccions.

» Compliment amb les normes vigents sobre protecci6é del medi ambient

» Compliment de la normativa vigent (tant per part de la maquinaria com del
fungible)

Embalatge, transport i muntatge de I’equipament en cessié com a millora

» El transport dels productes fins el seu punt de destinaci6 va a carrec de
'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 muntatge dels productes que, per tal de facilitar el seu transport, viatgin
desmuntats, va a carrec dels proveidors, aixi com la seva instal-laci6 i posada
en marxa.

* Quan l'equip ho requereixi, els treballs d’adequacié al local, aixi com les
connexions a les diferents xarxes que siguin necessaries (electricitat, aigua,
desguassos, gasos, etc) aniran a carrec dels subministradors. Els proveidors
han de comprovar el funcionament de I'aparell i deixar les instal-lacions en
condicions de ple funcionament.

» L’empresa adjudicataria s’haura de fer carrec de la gesti6 de la retirada dels
embalatges.
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Instal-lacié i posada en marxa de I’equipament en cessié com a millora

L’adjudicatari haura de fer la instal-lacié i posada em marxa de I'equipament, incloent
la formacié necessaria, en un termini maxim de 30 dies a partir de la data del
contracte. Totes les despeses derivades (connexions, proves, transport, embalatge,
etc. ) necessaries per a la instal-lacié i posada en marxa aniran a carrec de
I'adjudicatari.

L’adjudicatari facilitara un cronograma detallat de les fases d'instal-lacié en els
diferents serveis i haura d’obtenir 'autoritzacié prévia del CSI per iniciar les accions
corresponents.

Igualment, seran consensuats entre el proveidor i el CSI totes les accions que
permetin una planificacié, essent el proveidor responsable de la direcci6 i execucio de
la prestacio.

Formacio

Anira a carrec de I'adjudicatari la formacié del personal técnic i facultatiu, incloent el
subministrament del material i/o equipament técnic necessari durant tota la durada del
contracte.

L’adjudicatari facilitara un cronograma de la formacié que haura de fer a tots els torns
amb detall dels serveis.

Abans d’iniciar la formacio, I'adjudicatari haura d’obtenir el vistiplau de cada servei
implicat.

Manteniment i servei tecnic de I’equipament en cessié com a millora, durant la
vigéncia del contracte

L’adjudicatari es fara carrec del servei técnic preventiu i correctiu dels equips
subministrat durant tota la vigéncia del contracte. Aquest servei incloura totes les
peces de recanvi, ma d’obra, desplagaments, etc, que siguin necessaris per al correcte
funcionament dels equips aixi con l'assistéencia técnica immediata davant de les
incidéncies que es produeixin.

Es realitzara anualment una revisié preventiva dels equips segons les especificacions
del fabricant. Aquesta revisié incloura el control de fuites electriques i aillament electric
segons la norma CEl 601 i tanmateix els controls de les diferents potencies
subministrades pels generadors.

Es comprometra a la reparacié o substitucié, en un termini maxim de 24 hores dels
components dels equips cedits que el CSI declari com avariats o irreparables. Totes
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les despeses derivades de I'esmentada reparacié o substituciéo aniran a carrec de
I'adjudicatari.

Actualitzacio tecnologica de I’equipament en cessié com a millora

Quan 'empresa adjudicataria disposi de nous aparells tecnologicament més avangats
o d’actualitzacions tant a nivell de hardware com software, haura d’oferir al Consorci
Sanitari integral la possibilitat de renovacié dels equips cedits o el canvi per les noves
versions existents, sense modificat en cap cas les condicions econdmiques de compra
del material fungible.

Retirada de I’equipament en cessié com a millora a la finalitzacio del contracte

L’empresa adjudicataria es compromet a retirar els equips cedits a la data de
finalitzaci6 del contracte. Les despeses originades aniran a carrec de I'adjudicatari,
propietari dels equips.
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