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1.- OBJECTE DEL SUBMINISTRAMENT

El present plec te per objecta determinar las prescripcions técniques a complir en el
subministrament d’un esterilitzador a baixa temperatura de peroxid d’hidrogen i fungible
exclusiu associat per al servei de esterilitzacidé de 1’Hospital Sant Jaume de Calella de la
Corporacio Sanitaria del Maresme i la Selva (CSMS).

El CSMS té la necessitat d'adquirir un sistema d’esterilitzacié de baixa temperatura
per peroxid d’hidrogen (H202) de segona ma i fungible exclusiu associat,
mitjancant procediment negociat sense publicitat a proveidor unic per
justificacions técniques especifiques.

1.1 Justificacio técnica
1.1.a - Antecedents:

Els equips d'esterilitzacid per peroxid d'hidrogen de doble porta que van ser subministrats
a I'Hospital Comarcal de Blanes, son el model STERIS V-PRO MAX2 expedits amb data
21 de desembre de 2023 per part de la casa comercial CO.MED PUIG S.L.

Aquets sistemes han sigut adquirits per part del Servei Catala de la Salut, per equipar el
servei d’esterilitzacio que donara suport als nous quirofans de I’Hospital Comarcal de
Blanes.

Actualment es vol adquirir un sistema d’esterilitzacié de segona ma per a I"Hospital de
Calella amb el sistema STERIS V-PRO S2 i el seu fungible exclusiu associat.

Tant els equips STERIS V-PRO MAX2 que va adquirir el Servei Catala de la Salut per
equipar I’Hospital de Blanes, com el STERIS V-PRO S2 que es vol adquirir per I’Hospital
de Calella son del mateix fabricant.
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1.1.b — Justificacions:

Logistica de Manteniment:

La implementacio d'un nou sistema d'una altra marca o tecnologia requeriria una
inversio significativa en capacitacio del personal, adaptacié de procediments i
canvis en la infraestructura. En mantenir-nos amb el mateix sistema existent al
centre d’esterilitzacio dels futurs quirofans de 1’Hospital Comarcal de Blanes,
aprofitem la familiaritat del personal amb el mateix sistema reduint la corba
d'aprenentatge.

Compatibilitat:

L'0s d'un esterilitzador de la mateixa marca garanteix la compatibilitat amb els
processos i protocols actuals del servei d'esterilitzacio. Aixo minimitza els riscos
d'errors i assegura una transicio fluida.

Logistica interna:

Tant els esterilitzadors de baixa temperatura per peroxid d’hidrogen de I'Hospital
Comarcal de Blanes (model V-PRO MAX2) com el que adquiririem per I'hospital
Sant Jaume de Calella compartiran els mateix fungible associat i exclusius pel que
s'evitaran errors en les tasques de servei des del magatzem central.

Aixi mateix, la unificaci6 de comandes a un solo proveidor abaratiran els
possibles costos d'enviament associats a las futures comandes del fungible.

Economia d'Escala:

En adquirir un equip de la mateixa casa comercial i mateix fabricant, podem
aprofitar les sinergies en termes de manteniment, peces de recanvi i suport
técnic.

En resum, I'elecci6 de mantenir-nos amb la mateixa marca que la que ens va subministrar
el Servei Catala de la Salut per 1’Hospital de Blanes, s'alinea amb I'eficiéncia operativa i
la continuitat del servei.

1.1 Caracteristiques técniques minimes

Les caracteristiques minimes de 1I’equip son les que s’indiquen a I’apartat de prestacions
tecniques i funcionals.
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El licitador, que en la seva oferta incompleixi alguna de les especificacions d’aquest plec,
sera exclos de la licitacio. La falta d’informacidé o la informacié incompleta sobre les
caracteristiques técniques de 1’equip ofert pot ser motiu de no valoracio de 1°oferta.

Els imports de licitacié indicats al plec de les clausules administratives inclou tots els
costos que el licitador haura de realitzar per garantir el compliment del contracte en els
termes descrits en aquest plec, inclosos el transport, la instal-laci6 de ’equip, la garantia
per un minim de dos anys i altres costos generals i tota classe de tributs i taxes en vigor,
aixi com els que s’estableixin o modifiquin durant la vigéncia del contracte, i I’Impost
del Valor Afegit (IVA).

Els equips i material a subministrar hauran de reunir les caracteristiques seguients (Annex

l):

Caracteristiques de I'equipament a subministrar -

Prestacions técniques i funcionals
1.2. Caracteristiques técniques i funcionals

Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els requisits
obligatoris quedaran excloses.

1. Esterilitzador de baixa temperatura mitjancant peroxid d'hidrogen

2. Capacitat aproximada de la camera: 60 litres aprox. Configuracioé d’una porta.

3. Sistema d’esterilitzacio rapid i de baixa temperatura, de 50-55°C aproximadament

4. Ha de tenir un minim de 3 cicles diferenciats d’esterilitzaci6. Indicar els programes,
tipus de cicles i la seva durada i les temperatures dels diferents programes de
funcionament.

5. Impressora integrada a I'equip per al registre de tot el procés amb connexio a xarxa per
la comunicaci6 amb el sistema de tracabilitat

6. Port USB accessible per poder descarregar tota la informacio

7. Pantalla de control

8. Indicar sistemes de tracabilitat amb els que es pot integrar I'equip (indicar quins)

9. Especificar el tipus d'optiques i elements que es puguin esterilitzar en cadascun dels
programes

10. Indicar i incloure certificats de compatibilitat disponibles amb els principals fabricants
de dispositius medics del mercat

11. Les dimensions externes maximes de lI'equip no hauran de sobrepassar en cap cas els
570x830x1500 mm (amplada x profunditat x alcada)
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1.3 Material fungible associat

1. Copes/cartutx VPRO. VAPROX 59% 29,6 ml de 20 Cicles

e [Esvalorara I’entrega d’una termoselladora com a millora.

3.- NORMATIVA OBLIGATORIA

e El licitador haura d'acreditar la normativa d'obligat compliment en document
independent de les fitxes técniques mitjangant certificacié de laboratori extern.
Entenent per laboratori extern els organismes espanyols o de la Unié Europea
autoritzats per a tal efecte.

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

e També hauran de complir la normativa vigent relativa a I’alimentacio eléctrica i
proteccions.

o Etiqueta energetica

S’haura d’indicar el compliment i acreditacié dels criteris mediambientals 1 socials
seglents:

e ISO 14001 : Sistema de Gestio Mediambiental

e SO 13485/9001 : Sistema de Qualitat Mediambiental
e SAB8000: 2001 Norma de Responsabilitat social

e Equivalents

4.- FITXA TECNICA | MANUALS

Les especificacions tecniques concretes dels aparells inclosos a la licitacié es troba definit
en el document anomenat “Fitxa técnica” (Annex I), es tracta d’un arxiu en format
Microsoft Office Excel (*.xls).

En la fitxa técnica de cada producte es detallen tots els requeriments técnics que ha de
complir DParticle ofert, aixi com totes aquelles altres dades que els licitadors han
d’informar i que seran objecte de valoracio i, si s’escau, aquelles altres dades que cal
informar tot i no ser objecte de valoracio.

En la columna “Index documental”, i per a cadascuna de les corresponents files, caldra
especificar la ubicacié exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on es troba
la informacid de les caracteristiques tecniques del producte ofert aixi com, si es requereix,



Corporacio de Salut
(/D del Maresme i la Selva

el servei tecnic i les condicions de manteniment oferts (per exemple: cataleg del producte,
pag. XX del document memaoria tecnica,...)

Tal i com s’indica en el quadre de caracteristiques del contracte, totes les caracteristiques
tecniques que es detallen, o les condicions de servei técnic i/0 manteniment s6n d’obligat
compliment.

Justificacio del compliment del requeriment o prestacié sol-licitada:

Com ja s’ha indicat, la complementacié de la fitxa técnica €és necessaria per tal d’indicar
el compliment o no d’una caracteristica requerida, i especificar en quin apartat de la resta
de documentacié es troba la informacié necessaria. En aquest sentit, és important
remarcar que la mera indicacié afirmativa o negativa d’una prestacid, sense la
corresponent informacio i justificacié de la mateixa en la documentacié que integra la
proposta, es considerara com a incompliment o manca d’informacid, amb les
conseqiiéncies que aixo comporti als efectes de 1’admissié o no admissio de la proposta,
o la no valoraci6 d’aquella prestacio.

Juntament amb les fitxes técniques, s’haura de presentar la segiient documentacio:

e Memoria técnica de cadascun dels articles oferts, indicant els materials i/o
composicio, la marca, el model i nimero de referéncia, i altres dades exigides a la
fitxa técnica, amb els corresponents catalegs o altra documentacié grafica dels
productes oferts.

e Document descriptiu de les dades de servei técnic durant el periode de garantia,
manteniment 1 reposici6 dels articles oferts, per als productes on aixi s’indiqui en la
seva fitxa técnica.

e Pel que fa a les condicions de garantia, els licitadors podran optar per ampliar el
termini de garantia comercial respecte al minim previst en el quadre de
caracteristiques del contracte, expressant-ho en el sobre C, juntament amb 1’oferta
economica. Especificar igualment, I’abast de la garantia i tot allo que quedes exclos.

e Descripcid del fungible associat i certificats d’exclusivitat de productes.

¢ Restant documentacio: condicions de muntatge, instal-lacid i altres dels productes,
guan aixi es requereixi en la fitxa técnica corresponent.

Tota la documentacié aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es
presentin documents en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent
traduccid a alguna de les llengiies esmentades; en cas contrari, s’entendran com a no
presentats.



Corporacio de Salut
(/D del Maresme i la Selva

MANUALS DE L’APARELL I INSTRUMENTAL

Sera d’obligat compliment per a les empreses adjudicataries el lliurament dels manuals
dels equips, en suport informatic i paper, segons s’especifica:

Caracteristiques dels manuals

e Manual d’us: Estara redactat en Catala i/o Castella i constara d’una descripcio
del funcionament i manipulacié de I’equip destinat a 1’usuari, amb totes les
possibles utilitzacions de les seves diferents parts, incloent-hi preparacio, posada
en marxa, precaucions i mesures en cas d'avaries.

e Manual Técnic: Estara redactat en Catala i/o Castella i constara de les seglients
parts:

Descripcio de I’equip

Descripcio6 de funcionament

Esquemes eléctrics i electronics

Planols mecanics si procedeix

Esquemes de muntatge amb els codis dels components (“especejament

COURRS

amb codis”)
Codis d’error
Manteniment de 1’equip

<]

Aguest manual portara totes les instruccions de regulacid, incloses les instruccions de
muntatge d'accessoris i la seva aplicacié

e Manual d’instruccions de neteja

e Quadre de manteniment preventiu de I’equip indicant les tasques preventives
que requereix 1’equip i la seva periodicitat.

Els manuals, seran lliurats en el moment de la recepci6 dels equips.

5.- CONDICIONS DE TRANSPORT | MUNTATGE

e El transport dels productes fins el seu punt de destinacio va a carrec de I’empresa
subministradora.

e [’equipament ha d’estar degudament embalat 1 protegit per no patir cap cop ni
trencadissa durant el transport. Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat
durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors..
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e EIl muntatge dels productes que, per tal de facilitar el seu transport, viatgin
desmuntats, va a carrec dels proveidors, aixi com la seva instal-lacio i posada en
marxa.

e Retirada dels equipaments existents per a la instal-lacié dels nous.

6.- INSTAL-LACIO | POSADA EN MARXA

Totes les operacions d’instal-lacié van a carrec de I’empresa adjudicataria, incloses totes
les gestions de les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar ’aparell en perfecte
estat de funcionament. EIl subministrament dels equips es contracten com a claus en ma.

Aquestes intervencions inclouran entre d’altres:

e Adaptacio de totes les instal-lacions de les arees on hagi de funcionar, en cas necessari
(instal-lacio eléctrica, desaigies, extraccio, etc.).

e Tot residu o rebuig originat com a conseqiiéncia de 1’actuaci6 dels licitadors sera
responsabilitat dels mateixos. En aquest sentit, seran a carrec dels licitadors i de
I’adjudicatari, la recollida i eliminacié dels corresponents residus d’acord amb la
normativa que sigui aplicable a cada cas.

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

e El proveidor haura de realitzar el muntatge i posta en marxa de 1’equip i redactar i
signar I’acte de recepcid de I’equipament.

8.- REQUISITS AL LLIURAMENT DELS EQUIPS
Els equips seran lliurats:

El seu lliurament i facturacio sera efectiu en un termini maxim d’1 mes, una vegada
adjudicat el contracte.

Abans de I’entrega de 1’aparell, es comunicara al departament de compres de la
Corporacio de Salut del Maresme i La Selva (tel. 93.769.02.01 (ext. 2269/2000) 6 e-mail:
ajosep@salutms.cat i saraujolopez@salutms.cat), la data prevista d’arribada d’aquest a
I’hospital de Calella, quedant d’acord en el dia 1 hora. Es realitzara una acta o albara de
Iliurament signada per ambdues parts deixant constancia de la data efectiva de recepcio
de I’aparell.

En cas de que el Illiurament es realitzi sense la recepcié per part del Departament de
Compres o el departament que es designi, aquest no es considerara realitzat als efectes de
complir amb el termini d’entrega estipulat al contracte.


mailto:ajosep@salutms.cat
mailto:saraujolopez@salutms.cat

(/D Corporacio de Salut

del Maresme i la Selva

No es donara el vist i plau de la recepcid fins que els equips no estiguin degudament
muntats i en funcionament, feina a carrec de 1’adjudicatari.

Caldra que el licitador en el moment del Iliurament aporti:

Manual d’usuari en catala o castella, en format paper i informatic.
Manual tecnic, en format paper i informatic.

Protocol de manteniment preventiu.

Pla de Formacio al personal de 1’hospital per 1’us de 1’equip.

Pla de Formacio al personal de I’hospital pel manteniment del equip.
Certificacié del marcatge CE.

Certificacid de compliment de la Llei de Prevencio de Riscos Laborals.
Subministrament a ’hospital de copies del software instal-lat.
Certificaci6 de les proves d’acceptacio.

|PLACA DE CARACTERISTIQUES|

En la placa de caracteristiques s’haura d’especificar en caracters indelebles i en un lloc
clarament visible les dades segients:

e Nom, adreca i marca registrada.

e Nacionalitat del fabricant.

e Si és estranger, nom del distribuidor a Espanya i Catalunya.

e Nom del subministrador 1 adreca 1, si n’hi ha, nom del seu representant a
Catalunya.

e Codi del model.

e NuUmero de serie i data de fabricacio.

e Marca comercial sota la qual ha presentat 1’aparell a homologacio.

e Pesnet.

e Poténcia eléctrica en KW.

e Voltatge i tipus d’alimentacio.

e Esquema de mides exteriors.

e Marcatge CE.
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9.- GARANTIA, MANTENIMENTS I REPOSICIONS EN GENERAL

El termini de garantia de I'equip comptara a partir de la finalitzacié de la implantacid,
instal-lacid, posada en marxa i formaci6 inicial, quan es formalitzara I’acta de recepcio
entre ’adjudicatari i la CSMS. Aquesta garantia sera com a minim d’un any.

Es valorara com a millora I’extensio d’aquesta garantia fins el 31/12/2025.

Els proveidors han de garantir els seus productes durant el periode de garantia contra
qualsevol defecte en els materials i en el funcionament del conjunt aixi com de les
actualitzacions del software, i han de garantir la reposicio de recanvis durant un periode
minim de deu anys (a carrec de la institucié compradora), aixi com les corresponents
actualitzacions de software durant aquest periode minim.

Els punts inclosos en el periode de garantia son:

e La substitucio de I’equip quan aquest presenti vicis o defectes importants
(materials i funcionament).

e Llicencia del software, inclosa durant el termini del contracte. Les actualitzacions
de software s’inclouran quan fossin necessaries durant el periode de garantia.

e Garantir el recanvi d’un altre equip en el cas d’avaria i durant la seva reparacio.

e Aixi mateix, estan inclosos tots els costos i despeses de desplacament del personal
del servei de manteniment durant el periode de garantia. Incloent tots els
components de 1’equip, elements auxiliars, instal-lacions, i peces de recanvi, ma
d’obra, i demés costos que puguin derivar-se del compliment de la mateixa.

e Manteniment preventiu de I'equip (una visita anual com a minim): 1’adjudicatari
haura de garantir el manteniment preventiu programat d’acord amb el fabricant
durant el periode de garantia: revisié de seguretat i control de funcionament,
ajustos, calibratges i altres operacions necessaries que requereixi 1’equip pel seu
correcte funcionament.

e Abans del venciment de la garantia realitzar actualitzacio de tot el programari i
revisio de l'equip subministrat.

L'adjudicatari ha de comunicar al servei técnic de la CSMS les dates de les operacions de
manteniment preventiu i correctiu, durant el periode de garantia, amb suficient antelacio
acordant I'horari en funcid de l'activitat del servei on s'ubica I'equip.

L'adjudicatari lliurara al servei técnic de 1°‘Hospital les fulles de les revisions en les quals

s'especificaran les peces substituides amb les seves referéncies i es detallaran les
intervencions realitzades, aixi com les peces substituides.
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Informacio per adjuntar:

e Temps de resposta davant qualsevol avis d’avaria, inclos festius.

e Necessitat d’interrupcid del funcionament normal per realitzar intervencions de
manteniment preventiu, periodicitat i durada de les mateixes.

e Ubicacié més propera de I’estoc de recanvis complet i de material fungible.

e Especificar recanvis basics i preus dels mateixos.

e Termini de lliurament de qualsevol possible material o component a substituir.

e Oferta de contracte de manteniment normatiu, correctiu i preventiu, amb totes les
modalitats possibles (exemple: amb i sense tub, amb i sense intensificador
d’imatge,...). Preu i descripcid6 del manteniment requerit després del periode
d’aquest contracte, amb la metodologia de treball que proposen per a la prestacio
d'aquest tipus de servei.

e Tarifa d’assisténcia técnica. (ma d’obra i desplagament postcontracte).

e Especificar si el manteniment es exclusiu.

10.- FORMACIO

El proveidor es compromet a formar adequadament al personal assistencial, de
manteniment i d’electromedicina del Centre (tots els torns) mitjangant cursets i
documentacié tecnica adient que inclogui tutories en format video per poder ser
visualitzat des dels PC de les unitats. L horari de formaci6 el proposara 1’Hospital.

Les despeses corresponents van a carrec de I’adjudicatari 1 la formaci6 s’ha de fer en el
propi centre sanitari.

Cal incloure a I’oferta técnica un programa de formacié indicant la durada i el contingut
d’aquest. L adjudicatari haura de lliurar al Centre com a minim la segiient documentacio:

e 1 manual d’instruccié de manteniment que ha de contenir el segiients punts:

v’ Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les
instruccions per a la neteja preventiva.
Planols i esquemes, amb dimensions.
Relacio de components i recanvis que calgui canviar amb més frequéncia.
Descripcio tecnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.
Instruccions de manteniment correctiu, que ha d’incloure una relacio

ANER NI NERN

d’avaries més usuals 1 llur solucio
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11.- PRESCRIPCIONS TECNIQUES MEDIAMBIENTALS

e Eficiencia Energética:
El esterilitzador a baixa temperatura ha de complir amb estandards d'eficiéncia
energetica.
S'ha d'especificar el consum maxim d'energia durant el cicle de desinfeccio.

e Materials Sostenibles:
Els materials utilitzats han de ser sostenibles i preferiblement reciclables.
S'ha d'evitar I'Us de substancies toxiques o materials no biodegradables.

e Emissions i Residus:
La esterilitzadora per peroxid d’hidrogen no ha d'emetre substancies nocives al medi
ambient durant el seu funcionament.
S'ha d'establir un protocol per a la gesti6 adequada de residus generats durant el
manteniment o al final de la vida util.

e Certificacions Ambientals:
El equip ha de complir amb certificacions ambientals reconegudes, com a 1SO 14001.
El proveidor ha de demostrar que I'equip compleix amb aquests estandards.
13.- CRITERIS DE VALORACIO
Els criteris de valoracid per a aquest contracte seran els definits al Quadre de
Caracteristiques Especifiques del contracte.

14.- ESTRUCTURA DE LES OFERTES

-SOBRE A: Documentaci6 administrativa sol-licitada al Plec de Clausules
Administratives del contracte.

.- SOBRE C: Documentacid corresponent als requisits técnics minims a complir pels
equips a subministrar d’acord amb el Plec de Prescripcions Técniques del contracte.
Documentacid corresponent als criteris de valoracié automatica definits al quadre de

caracteristiques especifiques del contracte.

L’oferta economica es deura presentar el cost unitari indicant la referéncia
corresponent, sense IVA i amb IVA inclos.
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L’oferta economica s’haura de presentar d’acord amb el document Annex Oferta
Economica adjunt als presents plecs de clausules del contracte

* Dins de I’annex s’haura d’indicar a quina pagina i en quin apartat de les fitxes técniques
que s’han d’aportar a la licitacid consta la informacid que prova cada un dels criteris
automatics.
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