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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER AL SUBMINISTRAMENT D’UN EQUIP D’ULTRASONS PEL
REPROCESSAMENT DE BRAGOS DE ROBOT DAVINCI DIRIGIT AL SERVEI D’ESTERILITZACIO DE L’HOSPITAL
UNIVERSITARI DOCTOR JOSEP TRUETA
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1. Objecte de la contractacié

L'objecte de la contractacid és el subministrament d’un equip d’ultrasons pel reprocessament de bracos de robot
DaVinci dirigit al servei d’Esterilitzacié de I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta de Girona.

2. Ambit d’actuacié
L’ambit d’actuacio sera el servei d’Esterilitzacié de I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta de Girona.
3. Justificacio

El servei d’esterilitzacié té necessitat per adquirir un equip que permeti la neteja rapida i segura dels bragos del
robot quirdrgic DaVinci, utilitzat als quirofans 3 i 8 de I'Hospital Dr Josep Trueta. EI TRISON 4000 de Bandelin,
subministrat a I'Estat per ANTONIO MATACHANA S.A., és I'lnic el rentat del qual combina cavitacié per ultrasons,
irrigacié inversa i moviment dels eixos articulats de les puntes distals de I'instrumental robotic. A més, cada
instrument es processa des de I'extrem distal de manera independent gracies a un selector de canals automatic, a
diferéncia d’altres models que es processen simultaniament. Per ultim, la funcié d’irrigacid inversa fa passar la
materia contaminada a través d’un filtre, impedint el risc d’acumulacié de bruticia a les articulacions i punts estrets
dels instruments i que I'aigua del bany incrementi la seva carrega organica.

L’aparell ha de complir amb els seglients requisits tecnics:

e L’equip d’ultrasons ha d’estar format per:
o Bany ultrasonic d’alta poténcia
o Brag pivotant
o Aixeta flexible
o Panell de control
o Bomba dosificadora de quimics,
tot equipat en una taula amb rodes direccionals frenables.

e En conjunt I'equip ha de ser adequat pel reprocessament de bragos de robot DaVinci Xi. L’aparell ha de ser
apte també per a instrumental de cirurgia minimament invasiva (MIC), oftalmologia, laparoscopia.

e El seu funcionament ha de basar-se en la combinacié d’aplicacié d’ultrasons amb la recirculacié d’aigua i
detergent a través dels materials. En el procés també hi ha d’haver-hi moviment als eixos articulats de les
puntes distals per a instrumental robotic DaVinci. Els ultrasons han de provocar cavitacié, és a dir, la
formacid de cavitats de vapor dins de I'aigua liquida.

e (Cadainstrument s’ha de verificar i irrigar de manera individual.

e El bany d’oscil-lacié ultrasonic ha d’estar fabricat en acer inoxidable i ser resistent a la corrosié. Les seves
dimensions externes han d’aproximar-se a les mesures seglients:

o Longitud externa de 900 mm
o Amplada externa de 480 mm
o Profunditat externa maxima de 275 mm

e El brag pivotant ha de permetre el gir continuat dels dits articulats de cada bra¢ DaVinci. Ha de tenir
capacitat per la col-locacié de 4 bragos robotics, i les seves dimensions han de ser adequades en relacio al
bany d’oscil-lacid.
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o El panell de control ha d’incorporar una pantalla tactil, a través de la que es mostrin també indicacions de
manipulacié de seguiment del procés de reprocessament. Addicionalment s’han de mostrar els resultats de
verificacid de cada instrument, indicant en pantalla qualsevol obstruccié als materials netejats.

e L’equip d’ultrasons ha d’estar equipat amb sensors de temperatura i de nivell d’emplenat de liquid al bany
d’oscil-lacid. En cas de mesurar parametres no adequats, s’han de generar missatges d’avis al panell de
control.

e L’equip ha d’incloure almenys 1 port USB i 1 port Ethernet RJ45 per la captacid i emissié de dades.

e Amb l'aparell principal cal incloure 1 Cistella de carrega amb capacitat per a connexié de fins a 8 instruments
canulats. Les mesures de la cistella han d’aproximar-se a les mesures segiients:

o Longitud de 640 mm

o Amplada de 405 mm

o Profunditat de 105 mm
L’estructura de la cistella ha de ser mallada, amb orificis de 5 x 5 mm. Connexiéo d’elements a dreta o
esquerra

e 8 Adaptadors per la connexid d’instruments MIC amb diametres compresos entre 1 — 10 mm.

e Tots els complements necessaris per la connexié dels instruments amb I'equip d’ultrasons.

e 1 Tapa pel cobriment del bany d’oscil-lacié.

4. Requeriments contractuals obligatoris
4.1. Prevencio de riscos laborals i residus

L’'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencid de riscos laborals i de tractament
de residus sanitaris. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencié dels centres, s’aportara la
documentacié necessaria (Fitxes de Seguretat de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut
dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent, certificats de destruccié...etc.).

Compromis de I'adjudicatari gestionar el fi de la vida util de I'’equipament medic, sense cost per part de I'Hospital,
seguint I'actual llei de gestid de residus i les indicacions de I’ARC (Agencia de Residus de Catalunya).

4.2. Marcat CE i etiquetat

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria de qualitat,
etiquetatge i envasat. Obligatorietat de marcat CE i qualsevol altra normativa aplicable.

4.3. Requeriments de subministrament

Entrega d’1 mes de material fungible necessari donat el volum de treball de I'Hospital i les caracteristiques de
I’equipament. En cas de no existir registre dins I'ICS, es deure de 'empresa adjudicataria registrar-ho. En cas de no
requerir Us de material fungible, aquest punt no té validesa.
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L'adjudicatari haura de garantir el subministrament de peces de recanvi durant un minim de 10 anys des de la
posada en funcionament de I'equip. En cas contrari I’haura de substituir per un altre de les mateixes caracteristiques
sense cap cost pel centre. Aquests materials hauran de lliurar-se a I’'Hospital i sera aquest Ultim qui decideixi quin
servei técnic dura a terme I'accié de manteniment.

En el moment del subministrament o de manera anticipada després de I'adjudicacio, 'empresa que en resulti
adjudicataria haura de presentar desglossat tot I'equipament inventariable amb dades, models, nUmeros de série
d’identificacid i preu.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera el magatzem de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta.
Tot I’equipament i/o material gue no sigui lliurat al magatzem de I’'Hospital, es considerara com a no rebut i per tant,
no sera facturat.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi el centre. La recepcié del material s'haura de fer amb la
presencia del personal que tingui assignades les tasques de recepcio del mateix.

El lliurament del material vindra acompanyat de I’albara corresponent i tota la documentacié técnica pertinent que
permeti relacionar cada material amb I'abast d’aquest plec abans de desembalar cap paquet.

Es imprescindible aportar un certificat de bon funcionament de I'equipament i acreditar que I’equip ha superat totes
les revisions, certificacions i proves necessaries en compliment de la normativa actual per poder utilitzar
I’equipament correctament i amb total seguretat un cop realitzada la instal-lacié i formacié descrita dels punts 3.4 i
3.5. En cas de no aportar aquesta documentacio, el periode de garantia no comencara a comptabilitzar-se fins que
s’aporti el document.

El termini de subministrament dels equips adjudicats sera inferior als 30 dies naturals seglients a la data de
formalitzacid del contracte. En cas que el lliurament sobrepassi aquest termini I'adjudicatari estara obligat a cedir un
equip de les mateixes caracteristiques fins a I'entrega de I'equip adjudicat.

L’'empresa adjudicataria haura d’assumir el cost de la retirada i baixa de I'equip anterior, si s’escau.

4.4. Instal-lacié i integracio a I’'Hospital

A continuacid es detallen els requeriments minims indispensables i instal-lacions que es realitzaran sense cost per a
I'Hospital i a carrec de I'empresa adjudicataria:

1. Desembalatge, muntatge i registre de I'’equip a magatzem de I'"Hospital.
Instal-lacié, configuracid, connexidé i posada en marxa incloses que haura de ser realitzada per personal
tecnic qualificat. Inclos tot el hardware, software, servidors, llicencies i medis humans necessari per a la
completa integracid dels equips al sistema informatic del Hospital. Es considerara incompliment greu del

contracte si la integracido no obté el vist i plau de I’'Hospital. L’'Hospital es reserva el dret a programar la

integracid en qualsevol moment dins del periode de garantia.
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4.5. Actualitzacié del programaris dels equips

Sera obligacid de I'’empresa adjudicataria, en cas que I'equip suporti un programari, mantenir-lo actualitzat durant el
periode de garantia, aixi com a posteriori, si es contractés el manteniment de I'equip amb aquesta mateixa entitat.

4.6. Formacié
El proveidor es compromet a formar adequadament a tot el personal assistencial i de manteniment del centre (tots
els torns). Els cursos inclouran la documentacio tecnica adient i seran sempre presencials, llevat que el centre

sol-liciti expressament un altre tipus de formacio.

El proveidor es compromet a formar técnicament amb personal especialitzat, al personal d’Electromedicina en el
manteniment de I'equip, mitjancant cursets i la documentacio técnica adient.

L'horari de la formacid la proposara I'Hospital. Les despeses corresponents aniran a carrec de I'adjudicatari i la

formacid s’haura de realitzar en el propi Hospital. La formacié sera continuada durant tot el periode de vida de
I’equipament, a requeriment de I'Hospital, i com a minim cada dos anys.

4.7. Requeriments respecte condicions de garantia

El termini de garantia minim de l'equipament s’estableix en 36 mesos i comptara a partir de la data de posada en
funcionament, previa acceptacié per part de I'Hospital.

Durant el periode de garantia anira a carrec de I'adjudicatari de I'equip (material, ma d’obra i desplacaments) que
inclouen els segiients punts:

La substitucié de I'equip quan aquest presenti vicis o defectes (materials i/o de funcionament).

e lareparacid, o a peticid de I'Hospital, la substitucié de les parts defectuoses sera a carrec de I'adjudicatari.

e Disponibilitat d’equip en préstec en cas d’avaria segons es detalla a I'apartat “Servei técnic durant el periode
de garantia” descrit a la fitxa técnica.

e Manteniment preventiu de I'equip: I'adjudicatari haura de garantir el manteniment preventiu que requereixi
I’equip pel seu correcte funcionament.

e Dins de I'oferta técnica cal incloure el nimero d’intervencions de manteniment preventiu.
e Aixi mateix, cal detallar en I'oferta tecnica el Servei técnic ofert:

o Horari d'atencié del servei técnic en dies laborables/festius aixi com temps de resposta minim
garantit. Maxim 48 hores presencia fisica.

o Relacid de la ubicacid dels serveis tecnics destinat a I’equip adjudicat: adrega, telefon, nombre de
tecnics, etc.
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4.8. Requeriments en finalitzar el periode de garantia minima

S’incloura una proposta de contracte de manteniment integral sense exclusions de tots els elements que componen
el sistema. Aquesta proposta es fara per elements de forma individualitzada o conjuntament.

S’aportara una relacié detallada i valorada dels elements amb substitucié periodica aixi com la seva vida estimada i
preu.

4.9. Documentacio6 tecnica complementaria

Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d'incloure la seglient documentacio redactada en catala, i /o
castella, en format digital:

e Manual complet d'instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions de les seves diferents
parts, incloent-hi preparacid, posada en marxa, precaucions i mesures en cas d'avaries.

e Manual d’instal-lacié, amb totes les instruccions de regulacié, incloses les instruccions de muntatge
d'accessoris i la seva aplicaci.

e Manual d'instruccié de manteniment que ha de contenir els seglients punts:

o Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les instruccions per a la neteja
preventiva (compromis revisié anual).

Planols i esquemes, amb dimensions.

Relacié de components i recanvis que calgui canviar amb més freqiencia.

Descripcio tecnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

Instruccions de manteniment correctiu, que ha d'incloure una relacié d'avaries més usuals i la seva
solucid.

O O O O

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 traduccié a alguna de les llenglies esmentades, en cas
contrari, s’entendran com a no presentats.

5. CONDICIONS D’OBRES | INSTAL-LACIONS (si s’escau)

L'oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I'equip (eléctrica, gasos, evacuacio d’aigiies i d’alarmes si s’escau).
Inclou la connexid i integracié de maquinari i programari amb altres equips del centre. Totes les operacions va a
carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de les actuacions que puguin ser necessaries a fi de
deixar els seus productes en perfecte estat de funcionament i completament integrats amb la resta d’equipament
del Centre Sanitari.

Si és necessaria la integracid en xarxa del centre, es fara seguint les indicacions de la unitat d’informatica i haura
d’incloure totes les necessitats d’ampliacid de servidors, proteccid, connexiéo a punts de xarxa estructural i les
ampliacions en termini dels diferents recanvis/accessoris.

Les obres que requereixin la instal-lacié es faran seguint les indicacions de la Direccié de Serveis Generals. Aquestes

intervencions inclouen la retirada dels embalatges i la neteja de les arees on s’instal-lin els elements.
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L’'empresa adjudicataria, una vegada instal-lats els equips, haura de realitzar les proves d’acceptacié corresponents.
Les proves es realitzaran en presencia del personal, tecnicament qualificat, autoritzat pel centre.

6. Import de licitacié

El preu maxim de licitacio és de 74.332,50 € sense IVA, i 89.942,33 € amb IVA inclos.

El pagament es fara per comanda, un cop lliurat el material.
7. Garantia definitiva

L’adjudicatari haura de constituir una garantia corresponent al 5 per cent de I'import adjudicat, IVA exclos, segons
allo previst a I'article 107.1 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

Girona, 19 de marg de 2023

Jaume Fernandez Baré Marc Rullé Besora
Cap d’Unitat de Manteniment Responsable Electromedicina
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