Clinic
Barcelona

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES
SUBMINISTRAMENT D’UNA REENVASADORA DE MEDICAMENTS SOLIDS | EL SEU
MATERIAL FUNGIBLE, INSTAL-LACIO | SERVEI DE MANTENIMENT POST GARANTIA
PER A L’HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA

EXP. 2023-149




Clinic
Barcelona

1. OBJECTE

L’objecte de la contractacié és el subministrament i instal-laci6 d’una reenvasadora de
medicaments solids i el seu material fungible, aixi com el servei de manteniment post garantia
per al Servei de Farmacia de I’'Hospital Clinic de Barcelona (en endavant, HCB i/o Hospital).

L’equipament a subministrar ha de complir amb les especificacions, composicié i caracteristiques
establertes com a minimes a I'apartat 3 de “Requeriments técnics” d’aquest Plec de prescripcions
tecniques (en endavant, PPT).

L’incompliment d’alguna de les especificacions técniques minimes suposara I'exclusio de I'oferta
del procediment de licitacid o la resolucié del contracte. A més, han de complir amb els
requeriments técnics i de qualitat expressament exigits per la normativa nacional i internacional.

2. ABAST DEL CONTRACTE
Aquest contracte s’integra per les prestacions principals seguents:

e Subministrament d’'una reenvasadora de medicaments solids, la qual s’ha de posar en
marxa a I’'Hospital incloent la seva instal-lacié i la formacié necessaria per al seu Us
adequat.

e Subministrament del material fungible per a I'is de la reenvasadora, que compren tot els
materials necessaris per reenvasar i identificar correctament les dosis unitaries dels
medicaments reenvasats. Es demanen 3 tipus de formats de sobres com a resultat final
de procés de reenvasat:

o Sobre 1: Sobre estandard pel 95% de les preparacions:
= Dimensions 6,5cm de llargada (tolerancia admesa de: +/- 0,5 cm) x 6,5
cm d’amplada (tolerancia admesa de: +/- 0,5 cm)
o Sobre 2: Sobre gran pel 4% de les preparacions:
= Dimensions 6,5 cm de llargada (tolerancia admesa de: +/- 0,5 cm) x 9
cm d’amplada (tolerancia admesa de: +/- 1 cm d’amplada)
o Sobre 3: Sobre que protegeix envers la llum per a medicaments fotosensibles
pel 1% de les preparacions:
= Dimensions 6,5cm de llargada (tolerancia admesa de: +/- 0,5 cm) x 9 cm
d’amplada (tolerancia admesa de: +/- 1 cm d’amplada)
e Servei de manteniment post garantia (garantia de 2 anys)

S'inclouran tots aquells elements i accessoris que puguin ser necessaris per al correcte
funcionament de la reenvasadora.

L’equipament s’ha de subministrar amb tots aquells dispositius o elements d'interconnexio,
accessoris d'ancoratge o fixacié necessaris per un total i correcte funcionament i obtencié dels
corresponents permisos i autoritzacions requerides per la legislacio vigent.

2.1 Documentacio técnica

Les empreses licitadores han de presentar una MEMORIA TECNICA en la qual especificaran,
com a minim:

e Dimensions de I'equip ofert i dels espais necessaris per fer el seu manteniment

e La Planificacié de posada en marxa d’equipament, amb el calendari previst per a cada
actuacio

¢ Pla d’'instal-lacié de I'equipament
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e Pla de formacio
e Propostes de métodes, sistemes i procediments que es proposen per a la realitzacio del
servei de manteniment

La memoria que presenti 'empresa licitadora haura d’abastar la totalitat de les prestacions
especificades en el present plec com a minimes, essent totes elles obligatories per a 'admissié
de les propostes.

A la memoria tecnica s’inclouran també tots els detalls d’execucié per a aquells criteris
d’adjudicacié que requereixin d’un procés durant la implantacio i posada en marxa.

3. REQUERIMENTS TECNICS

Totes las prestacions i requeriments tecnics definits en aquest apartat seran d’obligat
compliment. La manca de qualsevol d’elles sera motiu d’exclusié de la proposta.

3.1. Prestacions basiques del sistema general
3.1.1.L'equip ha de permetre el tall i reenvasat de blisters automatitzat i integrat en un
sol equip.

3.1.2.Les dimensions han de permetre 'accés de la maquina (0 moduls) a la ubicacio
final de treball (79 cm d’amplada i 196 cm d’algada). Veure planol adjunt a aquest
PPT.

3.1.3.Les dimensions maximes de I'equip i dels espais necessaris per fer el manteniment
no superaran en cap cas el 3 metres d’amplada i 1,68 m de fons. Veure planol
adjunt a aquest PPT.

3.1.4.Els comanaments i menus de I'equip s’hauran de manipular mitjangant pantalla
tactil.

3.1.5.Maxim nivell de soroll no ha de superar els 80 dB en cap cas, tal i com s’indica al
Decret 286/2006

3.2. Caracteristiques del reenvasat

3.2.1.Nivell de produccié de reenvasat (tall i envasat): mitjana minima de 1200
unitats/hora.

3.2.2.L’equip ha de mostrar una Alerta de fi de bobina de sobres de reenvasat

3.2.3.L’equip permetra la lectura de les caixes de medicaments a reenvasar amb codi de
barres i Datamatrix.

3.2.4.L’accés a I'operacié amb I'equip requerira Identificacié d’usuaris.

3.2.5.L’equip tindra la capacitat d’extreure dades de productivitat configurables per
l'usuari que serveixin per realitzar seguiment de tragabilitat i eficieéncia del procés
de reenvasat.

3.2.6.L’equip ha de ser capag¢ de tallar i reenvasar el 75% de les presentacions que
actualment es processen a la Farmacia hospitalaria. Per validar aquest punt, s’ha
de justificar adjuntant un video en suport electronic on es vegi el procés de tall i
reenvasat d’un blister sencer del medicament indicat amb el Codi nacional seguent:
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Blister i codi nacional en caixa Codi nacional

723751.8

3.3. Caracteristiques del sistema d’impressio integrat al procés de reenvasat (per
identificar els sobres unitaris de reenvasat)

3.3.1.L'equip es lliurara amb un sistema d’'impressid, que inclogui el programari per
adaptar i modificar el disseny d'etiquetes a voluntat, assegurant com a minim els
camps de nom, principi actiu, excipients, lot, caducitat i data d’envasament.

3.3.2.El sistema d’'impressié ha de tenir la possibilitat d’'imprimir codis de barres i
Datamatrix.

3.4. Posada en marxa

3.4.1.Al final de la instal-lacié de I'equip i de realitzacié de la formacié que s’especifica
en aquest PPT, 'empresa adjudicataria s’obliga a qué estiguin introduides a I'equip
les dades de la medicacio, el patré de tall i I'etiqueta d’impressié de reenvasat, de
les 65 referéncies de la medicacié a reenvasar més representatives. El no
compliment d’aquesta obligacié comportara la imposicio de les penalitats previstes
en el plec de clausules administratives particulars per a incompliment dels
compromisos assumits per I'empresa.

3.5. Formacio:
S’especifica en I'apartat 5 d’aquest PPT.

3.6. Manteniment i assisténcia técnica post venda:
S’especifica en I'apartat 8 d’'aquest PPT.

4.- CONDICIONS DE SUBMINISTRAMENT, INSTAL-LACIO | RECEPCIO DELS EQUIPS

4.1.- Condicions de subministrament

Tots els equips que tenen consideracidé de maquina, cal assegurar el compliment de la
“DIRECTIVA 2006/42/CE DEL PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL CONSEJO de 17 de mayo de
2006 relativa a las maquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE”.

Cal que en el procés de seleccio i adquisicié s’asseguri que el fabricant o comercialitzador:

- Incorpora el marcatge CE visible en I'equip:

- Facilita un Manual d’instruccions en |d|oma of|C|aI de 'Estat.
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- Facilita copia del document de “Declaracié CE de conformitat” de compliment a normes.
Es tracta del document on el fabricant declara que per a la fabricacié de I'equip ha seguit
unes normes legals i tecniques que identifica en el document.

S'entén per equip el conjunt complet de I'equip, maquina o aparell amb tots els accessoris
imprescindibles per al seu funcionament, inclos el programari. Els equips oferts es subministraran
amb tots aquells dispositius o elements d’interconnexié, accessoris d'ancoratge o fixacié
necessaris per a un total i correcte funcionament i obtencié dels corresponents permisos i
autoritzacions requerits per la legislacié vigent.

TERMINIS PARCIALS OBLIGATORIS PER A L’EMPRESA CONTRACTISTA:

e Entrega de I'’equip: maxim 1 mes després de realitzar la comanda per part de I'Hospital.

e Instal-lacié d’equip: maxim 2 setmanes després de I'entrega de I'equip a I'Hospital.

e Posada en marxa i inici formacié: immediatament posterior a la instal-lacié de 2
setmanes.

Si 'empresa contractista no compleixi aquests terminis per causa imputable a la mateixa
s’aplicara el previst en el PCAP en relacié a la imposicié de penalitats.

Els equips han d’anar convenientment embalats per tal que arribin en perfectes condicions. El
cost de les gestions necessaries per garantir que I'equip es subministra en perfectes condicions,
aixi com el cost dels desperfectes ocasionats en els equips durant el seu transport fins al lloc de
subministrament I'ha d’assumir 'empresa adjudicataria.

En concret, 'empresa adjudicataria es compromet a:

o Realitzar el transport dels equips fins al seu lloc d’'ubicacio final en les instal-lacions del
centre on vagi destinat I'equip.

e Realitzar la retirada de I'embalatge.

o Realitzar la neteja de tots els residus i bruticia produits per les tasques de desembalatge,
recepcio, trasllat, muntatge i instal-lacié dels equips, per tal de deixar I'espai on s’han
realitzat aquestes tasques en les mateixes condicions que es trobava abans de I'arribada
dels equips.

o Retirar els equips vells o que es substitueixen i gestionar-ne els residus d’acord amb la
normativa aplicable en matéria de residus.

e Presentar el certificat de conformitat del n° de série de I'equip conjuntament amb el
certificat CE.

L’'empresa adjudicataria ha de facilitar el pes i el volum de tots els components embalats que
configurin el conjunt de cada equip. De la mateixa manera, cada paquet ha de venir correctament
identificat amb codis i textos a efectes de facilitar la seva localitzacié i manipulacié.

L’'empresa adjudicataria ha d’estar capacitada per portar a terme els serveis de transport,
lliurament, instal-lacié i servei postvenda de tots els seus productes amb personal propi. En el
cas que, alguns d’aquests serveis es subcontractin, 'empresa adjudicataria ho ha de comunicar
préviament a la realitzacio dels serveis i per escrit a 'lHCB per a la seva acceptacio.

4.1.1.- Manuals i documentacioé
L’'empresa adjudicataria ha de lliurar amb els equips, a la Direccié d’Infraestructures i a la
Farmacia Hospitalaria de I'HCB, tots els Manuals integrament en catala o castella, corresponents

a la descripcié i operativitat dels equips, i que han de ser com a minim els seglents:

e Manual d'instal-lacio, que ha d’incloure la informacié i retolat sobre els equips que
representin un risc especial.
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e Manual d's, que ha d’incloure una explicacio detallada dels principis de funcionament,
dels controls, operacions de maneig i seguretat dels usuaris, alarmes i operacions
rutinaries per verificacié del funcionament apropiat de I'equip previst al seu Us diari, etc.

e Manuals de manteniment i técnics, que han d’incloure esquemes eléctrics i mecanismes
complets, especejament, recanvis i accessoris, operacions de manteniment preventiu,
calibratge i ajuda en la localitzacié d'avaries, etc. Els rétols, indicadors i etiquetes de
I'equip també han d'estar en catala o castella, i ser prou explicatius.

e Documentacio d'Us técnic dels equips.

e Documentacié de formacio.

e Document de Seguretat.

e Memoria técnica de mesures de seguretat implantades.

Tota la documentacié detallada en el paragraf anterior s’ha d’entregar en format electronic i en
qualsevol suport excepte el CD.

4.2. Condicions d'instal-lacié i posada en servei de '’equipament

Correspon als licitadors conéixer en profunditat les caracteristiques de la instal-lacié de forma
que considerin en les seves ofertes totes les actuacions necessaries per dur a terme la mateixa.

L’'empresa adjudicataria ha d’indicar quines sén les condicions idonies per a la instal-lacié dels
equips i els requisits necessaris que ha de complir 'THCB per al correcte funcionament dels
equips, al menys s’ha d’indicar:

e Les fonts de subministrament d'energia necessaries, les seves caracteristiques i el
consum estimat.

e L’espai fisic util necessari. La instal-lacié i posada en funcionament dels equips s’ha de
realitzar de forma coordinada amb I'HCB i en preséncia del personal designat per la
Direccioé d’Infraestructures que n’autoritza i supervisa la instal-lacid.

El temps d'instal-lacié dels equips és el comprés entre I'arribada dels equips a I'HCB i fins que
es troben instal-lats per poder dur a terme el test d’acceptacio dels equips.

L’empresa adjudicataria ha d’assumir els costos de les actuacions necessaries per instal-lar
adequadament els equips. A més, queda obligada a restituir, rematar o adequar totes les
possibles afeccions en paraments i paviments que es derivin del muntatge i instal-lacié dels seus
equips o de les seves alimentacions a escomeses, havent d'utilitzar els materials que 'HCB
indiqui.

4.3. Condicions de recepcio dels equips

L'empresa adjudicataria, un cop instal-lat I'equip, realitzara la prova o test d’acceptaci6 técnica
corresponent. Aquestes proves es realitzaran en preséncia del personal, técnicament qualificat
de I'HCB.

S'establira un periode de prova d’'un mes per determinar I'acceptacio o no de I'equip adjudicat.
Unicament es podra rebutjar I'equip subministrat en cas de no respondre a les especificitats
técniques a la practica amb els requeriments exigits.

Si el resultat de la prova o test d’acceptacio és positiu s’ha de signar I'acta de recepcié dels
equips subministrats. El termini de garantia dels equips ha de comengar a comptar a partir de la
data de I'acta de recepcié dels equips.

L'empresa adjudicataria es responsabilitzara del desmuntatge, retirada i legalitzacié dels equips
que ocupen els espais on aniran ubicats els nous equips, aixi com de tots aquells elements que
el personal de I'Hospital consideri oportuns.
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5.- FORMACIO

L'empresa adjudicataria ha de realitzar formacié sobre les caracteristiques técniques,
prestacions, maneig dels equips i software al personal técnic de 'HCB; en concret, al personal
técnic de reenvasat del Servei de Farmacia (aprox. 10 persones). L’objectiu de la formacié és
que aquest personal adquireixi els coneixements i habilitats practiques necessaries per
un adequat i eficient Us de I'’equipament.

Es demana com a minim:

e Que la formacio es realitzi a les instal-lacions de 'HCB;

¢ Que les sessions es facin amb la reenvasadora en funcionament;

e Que I'horari sigui adaptable a les necessitats de 'HCB,;

e S’ha de portar el temari de la formacidé que s’'impartira, indicant la durada prevista de
cada sessio en funcié dels continguts a treballar.

A més, 'empresa adjudicataria, quan li sigui requerit, ha de realitzar una formacié sobre el
manteniment dels equips al personal de manteniment de 'HCB.

Quan es produeixi qualsevol modificacié o actualitzacié dels equips, 'empresa adjudicataria
haura de realitzar la formacié del personal de 'HCB tal i com s’ha previst en els apartat anteriors.

Les empreses licitadores han d’incloure en la seva oferta técnica el pla de formacié amb la
descripcio de la formacio que es realitzara i la seva planificacio.

6. CONNECTIVITAT

En cas de que 'equip requeris connectivitat a la xarxa de I'Hospital aplicara el segient:

Xarxa cablejada

¢ Interficie Ethernet amb conector RJ45
e Velocitat: autonegociacié 10/100/1000 Mbps
e Mode duplex: autonegociacié half/full

Xarxa sense fils

e Interficie inalambrica recomanada basada en estandard 802.11ac. En el cas de que no
es suporti, hauria de suportar els estandards A i/o B/G/N
e Protocols de roaming: 802.11k, 802.11r i 802.11v

Xarxa cablejada | sense fils

e Suport 802.1x utilitzant usuari i contrasenya i certificat.
Altres

Cal que el licitador proporcioni informacié precisa d’altres mitjans de connectivitat que incorporin
els equips, com Bluetooth, NFC o altres tecnologies basades en transmissié radioeléctrica. |
complir:

e Encriptacio: Tota transmissi6 inalambrica ha de ser xifrada.
e Frequéncies: No s'utilitzen bandes de frequéncia ja utilitzades a I'Hospital per altres
solucions (WiFi, RFID, lectors temperatura)
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Protocols de comunicacio

Les comunicacions entre diferents elements es realitzaran amb protocol TCP/IP de manera
segura, utilitzant sempre rangs de ports acotats que caldra comunicar per tal que es puguin definir
regles d'accés en els tallafocs corporatius.

Adrecament IP i nom d'equip

Qualsevol dispositiu, a excepcid dels servidors, ha de poder obtenir IP de forma automatica
mitjangant el servidor DHCP corporatiu.

Tots els dispositius hauran de ser configurats amb un nom d'equip préviament pactat amb la DSI,
el servidor DHCP registrara de forma automatica en el DNS aquest nom.
Les comunicacions entre diferents elements hauran de realitzar-se sempre a través dels noms
d'equip en format FQDN, permetent aixi que els canvis de IP no suposin incidents de
comunicacions.
Gestio

- Consola de gestié central

Per al desplegament de gran nombre d'elements caldra incloure, en cas de que no existeixi ja,
una consola central de gestié que permeti realitzar operacions a multiples dispositius amb una
sola acci6 (evitant la mateixa operacié equip a equip).

Accés remot

- Equips d'usuari

Si fos necessari I'accés remot a un equip d'usuari, aquest haura de ser autoritzat cada vegada
que sigui necessari i supervisat per personal intern.

- Servidors

L'accés remot als servidors es realitzara amb un client VPN proporcionat per la DSI. Aquests
accessos son de caracter nominal i hauran de ser sollicitats per personal de I'Hospital.

Cloud
- Solucions basades en cloud
Caldra definir quin tipus de dades son emmagatzemades en clouds publics.

Les comunicacions per aquest tipus d'entorn caldra que siguin autoritzades pels responsables
de tractament de dades de I'Hospital.

L'accés a les dades en clouds publics s'ha de realitzar de manera segura i s'ha d'enregistrar
l'accés i les tasques realitzades mitjangant un usuari nominal.

En cas de ser necessari, el servei cloud es pot autenticar amb el nostre Directori Actiu mitjancant
SAML.

Hardware
- Servidors
Per norma general la implantaci6 de nous servidors es realitzara sota la plataforma de

virtualitzaci6 corporativa. Qualsevol excepcié haura de tenir el vist i plau de la DSI i complir les
especificacions de hardware establertes internament.
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- PCs

Per norma general s'intentara no incloure PCs, aprofitant sempre que sigui possible i no hi hagi
disconformitat per part de la DSI els PCs que hi ha desplegats a I'hospital.

En cas de requerir nous PCs, la DSI donara les especificacions del hardware a incloure en el
PPT. En alguns casos, si es considera convenient, es podria optar per modalitat virtual. En aquest
cas caldria incloure en el PPT els costos de llicenciament.

7.- GARANTIA

El termini de garantia de I'’equip inclosos els seus sistemes addicionals, components, accessoris,
programari i integracié amb el sistema informatic existent, sera de minim dos anys, comptats a
partir de la signatura de l'acta de recepcio6 de I'equip a qué fa referéncia I'apartat 4.3, havent de
ser subministrada la formacié basica als usuaris abans d'aquesta data.

La garantia ha d’incloure:

e Lasubstitucié dels equips o dels elements dels equips tals com, components, accessoris
i qualsevol altre element (incloent tubs i qualsevol altre element) que formi part de I'equip
i sigui necessari per al seu correcte funcionament, que continguin vicis, defectes o que
pateixin un mal funcionament o deteriorament atribuible a deficiéncies d’origen (materials
i de funcionament)

e Manteniment preventiu programat d’acord amb el fabricant durant el periode de garantia:
revisio periddica de seguretat i control de funcionament, ajustos, calibratges i altres
operacions necessaries per al correcte funcionament del sistema.

e El manteniment correctiu, técnic-legal, i totes les operacions correctives necessaries per
ala reparacioé d'avaries, defectes dels equips, incloses totes les peces de recanvi, durant
el periode de garantia.

¢ Aixi mateix, estan inclosos tots els costos i despeses de desplagament del personal del
servei de manteniment durant el periode de garantia. Incloent tots els components de
'equip, elements auxiliars, instal-lacions, i peces de recanvi, ma d’obra, i demés costos
que puguin derivar-se del compliment de la mateixa.

Els elements de I'equip que s’hagin de substituir s’han de subministrar en el menor temps
possible a comptar des de la data en que es realitza la comunicacié de la incidéncia.

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

L'empresa adjudicataria ha de comunicar al servei técnic les dates de les operacions de
manteniment preventiu i correctiu, durant el periode de garantia, amb suficient antelacié per
poder acordar I'horari en qué es realitzaran els treballs.

L'empresa adjudicataria ha de lliurar al servei técnic de I'Hospital els fulls de les revisions en les
quals s'especificaran les peces substituides amb les seves referéncies i es detallaran les
intervencions realitzades.

Durant el termini de garantia I'empresa adjudicataria realitzara sobre la totalitat de I'equipament,
i de tots els seus components i accessoris, les seglents activitats que correran per compte de
I'adjudicatari:

- Operacions de manteniment preventiu en la qual s'incloura totes les activitats de neteja,
mesuraments, comprovacions, regulacions, revisions, ajustaments, reglatge, greixatges, kits de
manteniment preventiu, etc., i totes aquelles accions que garanteixin I'adequada utilitzacid,
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durabilitat i bon conservacié de I'equipament, i de tots els seus components i accessoris, des del
punt de vista funcional, de seguretat, etc., tot aixd d'acord amb els protocols recomanats pel
fabricant dels equips.

- Control, regulacié i vigilancia dels parametres funcionals que defineixen el bon estat de
funcionament dels equips, aixi com aquells parametres objecte d'especial vigilancia.

- Accions correctives sobre qualsevol defecte dels equips que facin disminuir el seu rendiment i
/ o disponibilitat de funcionament, produeixi una major despesa d'energia, consumibles, etc., o
pugui posar en perill els usuaris i / 0 pacients; realitzant-se sobre els equips tot tipus d'actuacions
tendents a la seva reparacio i posada en servei en els terminis més minsos possibles. Incloura
la substitucid de peces, ma d'obra, desplagaments i dietes necessaries.

8.- SERVEI DE MANTENIMENT POST GARANTIA

8.1.- Definicions

Per a la correcta interpretacié d’aquest apartat a continuacié es defineix el significat de les seves
paraules clau.

e Manteniment Técnic legal o Manteniment Normatiu: Es el manteniment que cal
realitzar perque aixi ho estableix una normativa d’obligat compliment Estatal, autondmica
o municipal.

e Manteniment Preventiu: Son el conjunt d’operacions de manteniment que es realitzen
periddicament sobre els equips, elements, sistemes o instal-lacions per garantir-ne el
seu bon estat i funcionament.

¢ Manteniment Correctiu: Es el manteniment puntual que es realitza quan es produeix
un funcionament anomal o parada d’un equip, element, sistema o instal-lacio, per tornar
a portar-los a les seves condicions normals de funcionament.

e Acord de Nivell de Servei (ANS): son els indicadors que permeten avaluar la qualitat
del servei.

o Temps de resposta: és el temps transcorregut entre la comunicacié d’un incident o
avaria i la preséncia fisica d’un técnic per a resoldre-la.

e Temps de resolucio: és el temps transcorregut entre a comunicacié d’'un incident o
avaria i la resolucié de la mateixa.

¢ Temps disponible d’un equip: Es el temps durant el qual es pot utilitzar un equip.

8.2.- Condicions del servei de manteniment
El servei de manteniment ha d’incloure:

e Manteniment preventiu programat d’acord amb el fabricant durant el periode de la
garantia: revisio periddica de seguretat i control de funcionament, ajustos, calibratges i
altres operacions necessaries per al correcte funcionament del sistema.

e El manteniment correctiu, técnic-legal, de seguretat eléctrica, funcional i totes les
operacions correctives necessaries per a la reparacié d'avaries, defectes dels equips, o

qualsevol eventualitat, incloses totes les peces de recanvi, aixi com:

e Totes les incidéncies i reparacions que es produeixin en els equipaments.
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e La substitucid dels elements dels equips tals com, components, accessoris,
hardware i software i qualsevol altre element que formi part de I'equip i sigui
necessari per al seu correcte funcionament (per exemple, impressora, sensors...)

e Recanvi ilslimitat sense cost dels elements que tinguin una vida util menor a la del
conjunt de I'equip, per a qualsevol causa de substitucio, ja sigui perque ha estat
malmeés o perqué ha arribat al final de la seva vida util.

e Tots els manteniments exigits per la legislacié vigent, emetent els certificats,
individualitzats, corresponents per cada equip que ho requereixi.

¢ Aixi mateix, estan inclosos tots els costos i despeses de desplagament del personal del
servei de manteniment. Incloent tots els components de I'equip, elements auxiliars,
instal-lacions, i peces de recanvi, ma d'obra, i demés costos que puguin derivar-se del
compliment de la mateixa, en qualsevol cas.

e El manteniment dels equips subministrats s’haura d’efectuar per personal autoritzat del
Servei Técnic Oficial de cada marca

Tot aixo estara comprés en I'Unic preu anual de cost de manteniment anual. En cap cas
s’acceptara qualsevol altre cost.

El servei de manteniment s’ha de realitzar els dies laborables de 8:00h a 17:00h.

El suport técnic en I'adaptacio a les normatives vigents en cada moment i la comunicacio a
I'HCB de les modificacions de la normativa que afecten als equips de I'Hospital.

La comunicacié de qualsevol defecte dels equips que disminueixi la seva funcionalitat o
rendiment, augmenti la despesa energética o de consumibles o pugui ser motiu de futures
avaries o anomalies, per la qual cosa s’han de lliurar els informes técnics-econdmics
necessaris per a realitzar les intervencions o prendre les decisions que s’escaiguin.

Tots els elements de recanvi han de ser originals. L’'empresa adjudicataria es compromet a
tenir en estoc els elements necessaris per poder realitzar els recanvis en el termini establert,
qualsevol retard en la solucié d’'una incidéncia pot comportar I'aplicacié de penalitats.

8.3.- Obligacions de I’'empresa adjudicataria
8.3.- Obligacions de I’'empresa adjudicataria

Pel que fa al servei de manteniment, 'empresa adjudicataria es compromet a :

e Garantir un temps minim de funcionament dels equips subministrats del 96% del temps
util, descomptant el temps d’aturada per les revisions preventives o reglamentaries. En
cas que el temps util anual no arribés al 96%, I'adjudicatari es compromet a reposar
'equip per un altre amb les mateixes caracteristiques.

e Garantir una bona qualitat técnica dels treballs i serveis realitzats. Qualsevol perjudici
que es causi a I’'Hospital 0 a un tercer com a consequiencia d’'una mala qualitat del servei

de manteniment sera imputable a 'empresa adjudicataria.

e Garantir el compliment de la normativa estatal i autonomica aplicable en el moment de
realitzar les tasques de manteniment.

e Aportar tot linstrumental, eines, equips de mesura, mitjans auxiliars i de seguretat

necessaris per a la prestacid6 del servei. Aquests instrumentals, eines o equips
disposaran del corresponent Certificat verificacio i/o calibratge.
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e Aportar la documentacié necessaria que acrediti la formacié tecnica del personal propi o
subcontractat destinat a prestar el servei de manteniment.

e Comunicar a 'HCB el proposit de cedir o subcontractar el servei de manteniment durant
el periode de garantia. La subcontractacié o la cessi®6 han de ser autoritzats
expressament per 'HCB.

e Cobrir les vacants del seu personal per malaltia, vacances o circumstancies similars,
amb personal, d’igual o superior categoria i experiéncia el mateix dia que es produeixin.
La cobertura es podra efectuar, per casos imprevistos, per les mateixes hores de treball,
en dies successius a la incidéncia, prévia acceptacid dels responsables del centre
afectat.

e Cal que en tot moment 'empresa adjudicataria estigui al corrent de les obligacions que,
com a empresa, li corresponguin en mateéria fiscal, laboral, de Seguretat Social, sindical
i de seguretat i salut, i ha de ser estrictament i rigorosament responsable, amb caracter
exclusiu i sense cap carrec per compte de la FUOC, de l'incompliment de qualsevol
d’aquestes obligacions.

e Complir totes les normatives, disposicions i regulacions legals o reglamentaries vigents
en la data de formalitzacié del contracte o que entrin en vigor durant la vigéncia d’aquest,
en matéria de prevencié de riscos laborals. En especial, es compromet a complir la Llei
31/1995, de 8 de novembre, de prevencio de riscos laborals, el Reial decret 171/2004,
de 30 de gener, sobre coordinacié d’activitats empresarials, com també totes les
normatives que els desenvolupin, complementin, modifiquin o substitueixin.

e Uniformar pel seu compte tot el personal destinat a I'execucio dels treballs contractats.

e Tenir contractada durant tota la vigéncia del contracte una asseguranca de
responsabilitat civil d’'un import minim de 500.000 € per respondre suficientment dels
possibles danys ocasionats, tant a les persones com a les coses, pel seu personal 0 a
consequencia de la seva activitat.

e Canviar el personal destinat a prestar el servei de manteniment sempre que 'HCB ho
sol-liciti. El termini maxim per al canvi sera de tres setmanes des de la data d’avis.

Entre el personal destinat a realitzar el servei de manteniment i ’'HCB no hi ha cap relacioé o vincle
laboral. Per tant, 'empresa adjudicataria té en exclusiva la condicié d’empresari respecte del
personal esmentat, i no hi pot haver cap causa de reclamacié de caire laboral o econdmic per
aquest motiu contra 'HCB, ni mentre sigui vigent el contracte ni després d’haver acabat aquest.
En cas que aquesta circumstancia es produeixi per una causa imputable a I'empresa
adjudicataria, aquesta es compromet a assumir qualsevol cost que es generi per I'extincié dels
contractes, deutes i responsabilitats que hi hagi, com també qualsevol altra responsabilitat
derivada de la prestacié que s’ha fet.

L’empresa adjudicataria es comprometra per escrit a mantenir, o si escau, a facilitar tots els
recanvis, millores i actualitzacions en un termini de 12 anys, que és la vida util atorgada a aquests
equip i instal-lacio, des de la data d'acceptacio de la recepcio i posada en marxa dels equips i les
instal-lacions necessaries per al seu correcte funcionament.

8.4.- Coordinacié

Tots els treballs de manteniment es realitzaran per personal especialitzat de I'empresa
adjudicataria i les seves dates de realitzacio es fixaran de comu acord amb el Servei Técnic, i els
diversos Serveis implicats dins de I'organitzacio.

Per a coordinar els treballs de manteniment entre el 'HCB i 'empresa adjudicataria, ambdues

parts designaran representants, amb la formacié d’Enginyer Superior, Técnic o grau superior de
formacié professional, en les especialitats d’Electronica, Industrial, Telecomunicacions o
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equivalents; els quals seran els interlocutors habituals per a totes les questions que es succeeixin
durant I'execucio del contracte i resoldran les accions a realitzar i la seva implantacié técnica i
administrativa.

8.5.- Protocol d’actuacié
El servei de manteniment s’ha de realitzar d’acord amb el segtient protocol:

e Les operacions de manteniment correctiu les realitzara el contractista a partir de la
recepcié d'una notificacidé d’avaria, cursada pel departament d’Administracié de
Manteniment, la qual donara lloc a I'exploracié, diagnosi i correccié dels problemes. Un
cop resolta I'avaria, es donara compte a Manteniment de la seva resolucio. Si 'avaria és
irreparable, la reparacio té un cost desproporcionat respecte a la reposicio (cost igual o
major al 30% del valor de I'equip) o0 no és recomanable per ésser I'equip obsolet, el técnic
ho comunicara al responsable de 'HCB abans de procedir a la seva reparacio.

e L’HCB no reconeixera cap treball realitzat fora dels procediments indicats en el present
Plec de Prescripcions Tecniques, o que no comptin amb la seva prévia conformitat.

e L’HCB no es fara carrec de cap despesa produida com a consequéncia d’una intervencié
no autoritzada, reservant-se la facultat de reclamar —si s’escaigués— la compensacio pels
danys o perjudicis que poguessin derivar-se’n.

e L’'HCB exercira en tot moment les funcions de seguiment, inspeccio i control de la
prestacio del servei de manteniment, prenent les mesures que consideri oportunes per
al correcte compliment de les obligacions a que s’haura sotmés I'empresa adjudicataria
com a consequencia del present Plec de Prescripcions Técniques, aixi com del contracte
que se’n deriva.

e Les operacions de manteniment preventiu i de seguretat electrica i funcional es
realitzaran dins d’una programacio especifica per cada aparell en base a les necessitats
de funcionament i les especificacions del fabricant. Les actuacions es realitzaran dins
d’'un cicle establert per cada aparell que ho necessiti.

o Totes les intervencions de manteniment es realitzaran, preferentment, a 'HCB, i en el
cas que fos necessari, en els tallers de 'empresa adjudicataria. Només en cas que sigui
imprescindible, es canalitzara als serveis técnics exteriors apropiats, previ informe de
l'avaria i autoritzacié de la despesa corresponent.

e Per programar les actuacions a 'HCB, caldra que I'empresa adjudicataria es coordini
préviament amb el responsable técnic de 'HCB de tal manera que no quedi afectada
l'activitat de I'hospital.

8.6.- Altres intervencions

Per intervencions que no siguin correctives o preventives, no incloses en el plec, es realitzaran,
prévia presentacio i acceptacié de pressupost, tests de seguretat eléctrica o altres tipus de test
o actuacions de seguretat en funcié de les necessitats de I'HCB.

Els materials utilitzats en les intervencions de manteniment hauran d’ésser idéntics o de les
mateixes caracteristiques que els dels materials originals a substituir. En cas que no siguin
idéntics, caldra adjuntar la documentacio tecnica necessaria que justifiqui que tenen les mateixes
caracteristiques que les originals.

L’'empresa adjudicataria s’encarregara de gestionar la sol-licitud d’ofertes de recanvis dels equips
i de presentar-les a 'HCB i sera responsable de dissenyar la previsi6 dels recanvis habituals per
garantir la seva disponibilitat. Aquesta previsi6 haura de presentar-se abans del inici del
contracte.
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8.7.- Informes

L’'empresa adjudicataria presentara la documentacié de les intervencions realitzades, amb la
freqUéncia i contingut seglents:

e Un cop realitzada la reparacié 'empresa adjudicataria presentara 'albara al departament
de Manteniment de 'HCB en el que fara constar la causa de I'avaria, la solucié, materials
i ma d’obra i si resta oberta.

e A peticié de 'HCB, un informe resum de les averies resoltes i pendents. Aixi com un
calcul del temps d’equip aturat, en el periode determinat.

e Alinici del contracte i el primer mes de I'any es presentara el programa de manteniment
preventiu i de seguretat programat a realitzar per equip.

e Es facilitara un protocol “tipus” de revisio preventiva, per familia d’equip, que s’adjuntara
a les caracteristiques dels equips objecte de la compra.

e L’empresa adjudicataria presentara, anualment i a la finalitzacié del contracte un informe
que contingui l'avaluacié del treball realitzat durant aquest periode, aixi com les
recomanacions i previsions de les accions significatives a realitzar en els periodes
posteriors i/0 seguents, a més de les propostes de millora. Tota aquesta informacio
caldra presentar-la de forma clara i grafica.

Tota la documentacio a entregar a 'HCB ha de ser presentada en format digital, tipus PDF.

8.8.- Classificacié de les avaries i temps de resposta i resolucié

Es consideraran tres tipus d’avaries: urgents, preferents i ordinaries, que es defineixen aixi:

o Urgents: es consideren avaries o avisos urgents aquelles que puguin deixar un servei
assistencial sense activitat total o parcial, o que puguin suposar un risc per el pacient, o en
general aquelles que la reparacié de les quals es consideri molt important.

o Preferents: aquelles que encara que no impliquin una aturada d’un servei s’han de reparar
el més aviat possible a causa dels perjudicis que poden ocasionar en el funcionament del
servei.

e Ordinaries: Les avaries que no son urgents ni preferents.

El temps de resposta en funcié de la classificacié de les avaries sera el segient:

e Per avaries Urgents: immediat 6 hores (preséncia fisica)

e Per avaries Preferents: maxim 10 hores (preséncia fisica)

e Per avaries Ordinaries: maxim 14 hores (preséncia fisica)

El temps de resolucio de I'avaria sera tal que compleixi la segtient condicié:

e (Caldra que el 96% de les avaries estiguin resoltes en el mateix dia (8 hores laborables)
sempre que no calgui la peticié de material, que no sigui responsabilitat del contractista,
per a la seva resolucié.

En cas de la no resolucié de I'avaria en un termini de 120 hores, 'empresa licitadora ha de posar a

disposicié de I'ens contractant un equip de substitucié de similars caracteristiques fins a la resolucio
de l'avaria i posada en servei de I'equip reparat.

14



Clinic
Barcelona

A banda d’aix0, 'empresa adjudicataria ha de posar a disposicié un numero d’atencio telefonica
immediata dintre de 'horari establert per al cas que es requereixi diagnosticar i/o resoldre alguna
incidéncia quan sigui possible resoldre-les telefonicament.

8.9.- Acords de nivell de servei i penalitzacions

La qualitat del servei es valorara en funcié dels indicadors seguents:

Factor
N° Descripcio Criteri d’avaluacio corrector
Penalitzador*
ANSO1 | Temps de presentaci6 d'informes | |ncompliment de 10 dies naturals des de 59
d’incidéncies o ofertes la 1a sol-licitud °
ANS02 | Temps de resposta Incompliment més del 3% de les vegades | Fins a 0,25 %
ANS03 | Temps de resolucié Incompliment més del 2,5 % de les Fi 05 %
vegades nsas.o
ANS04 Comphment del manteniment En més del 5 % del casos 59
preventiu programat
ANSO05 | Registre de correctiu No lliurament dels documents que
acreditin cada operacié en més del 5% del | 3 %
casos
ANS06 Neteja i ordre Per cada no conformitat 2%
ANSOQ7 Eficacia del servei 0,25 %
ANSO08 Reclamacions d’albarans Entrega maxim 24 hores posteriorment a 39
l'actuacié °
ANS09 | Avaluacié d’avaries Repeticié d’avaries mal resoltes en més 49
del 5% del total d’avaries registrades °
ANS10 | Temps de Parada Temps Funcionament entre 94% i 96% del 10 %
temps disponible °
Temps Funcionament entre 90% i 94% del o
. ; 25 %
temps disponible
Temps Funcionament inferior 90 % temps
. . 100 %
disponible
ANS11 Canvis de personal no justificats Per cada canvi 5%

* Percentatge de penalitzacié sobre I'import del periode de facturacié establert o sobre la factura
de la intervenci6 quan sigui una actuacié de manteniment correctiu.

A més, a més, quan una avaria sigui imputable a una incorrecta execucio del manteniment i/o
'avaria hagi suposat una parada en el servei, el temps associat contara com a temps de parada
de I'equip, i s’aplicaran les penalitzacions que es corresponguin segons la taula.

Barcelona, 17 d’octubre de 2023

Sra. Concepcion Camacho
Gerent Area del Medicament
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