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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte de la contractacié és el servei d’instal-lacié i manteniment integral d’equipament de rentat
d’endoscopis i el subministrament dels productes fungibles necessaris que seran sense cost atés
que es repercutiran dins del preu de cicle de rentat.

Aquest servei ha d’incloure:

¢ La posada a disposicié dels sistemes de rentat especific pels endoscopis de I'Hospital de
Berga. Inclou la instal-lacié, calibratge i ajustament abans de la posada en funcionament i
la realitzacié de les proves d’acceptacio corresponents. S’oferiran dues maquines de rentat.

¢ El manteniment integral a tot risc de I'equipament i dels periférics associats d’Us exclusiu
amb I'esmentat equipament, per tal de garantir la seva maxima disponibilitat d’us. Aquesta
prestacié comprendra les tasques de manteniment preventiu, correctiu, predictiu i técnic
legal.

o Subministrament de detergent i desinfectant per les reprocessadores i qualsevol altre
fungible necessari per el manteniment i funcionament.

En finalitzar el contracte I'Hospital podra optar a la compra de tot 'equipament pel seu valor residual.

El servei i subministrament es fara a:

¢ Hospital de Berga.
e Carretera de Ribes s/n. 08600 Berga

La proposta presentada haura de complir amb l'objecte de la contractacio i els requisits técnics
d’aquest plec. Les dimensions dels equips i accessoris s’han d’adaptar a I'espai disponible. Atés
que per licitar s’exigira una visita previa s’aprofitara la mateixa per entregar un croquis acotat de la
sala on s’instal-lara el equipament.

2. LOTS

Aquest procediment NO es divideix en LOTS.

Per a poder portar a terme aquesta contractacié no es contempla la divisio en lots en base al que
estableix I'apartat 3b) de l'article 99 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector
Public, donat el fet que la realitzacio independent de les diverses tasques compreses en l'objecte
del contracte en dificultaria la seva execucio correcta des del punt de vista técnic. Donat que totes
les tasques estan interrelacionades, el més adient per evitar problemes técnics és que les tasques
d’instal-lacié de 'equipament com I'explotacié del servei es duguin a terme per una unica entitat.

3. ABAST | REQUISITS TECNICS

L’'equipament a subministrar haura de complir o excedir les especificacions, composicid i
caracteristiques establertes com a minimes en el present Plec.

L’equipament ha d’estar homologat i complir els requisits exigits per la reglamentacié oficial
d’'Industria, i presentar el marcatge acreditatiu de la CE incorporat, segons s’indica en la
reglamentacioé vigent.
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Tots els articles ofertats han de ser nous; no s’acceptaran articles, components i/o accessoris de
segona ma o que hagin estat préviament utilitzats en una demostracié.

Les empreses ofertants hauran d'exposar les seves propostes de manera inequivoca, satisfent
plenament la totalitat dels requeriments establerts en el present plec i, s'han de comprometre a
donar ple compliment a aquests requisits, fins i tot en aquells aspectes que no estiguin explicitament
expressats en les seves ofertes.

A continuacié es presenten els requisits minims i valorables. A la columna “index documental” i per
a cadascuna de les corresponents files, caldra d’especificar la ubicacié exacta a la documentacié
acreditativa aportada (full, apartat, etc) on es troba la informacié de les caracteristiques técniques
del producte ofertat (per exemple: cataleg del producte pag. XX del document memoria técnica...)
En aquest sentit, és important, remarcar que la mera indicacio afirmativa o negativa d’'una prestacio
sense la corresponent informacio i justificacié de la mateixa en la documentacié que integra la
proposta, es considerara com a incompliment o manca d’informacié, amb les consequiéncies que
aixd comporti als efectes de I'admissié o inadmissié de la proposta, o la no valoracié d’aquella
prestacio

3.1 CARACTERISTIQUES | REQUISITS MINIMS | VALORABLES

Els requisits minims i excloents seran obligatoris, I'incompliment d’algun d’ells sera motiu d’exclusio.

Requisits generals excloents COMPLEIX|NO COMP.
REG-1 Es requereix presentar un resum de |’oferta técnica en una taula
gue segueixi el mateix ordre que les presentades a l’apartat 3.1
d’aquest document. Cal indicar tracabilitat en catalegs o documents
técnics de la prestaciod / requisit sol-licitat.
REG-2 El preu per cicle cal que inclogui I’adequacié de les instal-lacions a
I’equipament presentat per garantir el seu perfecte funcionament
(Sanejament, Electricitat, Aire Medicinal, Aigua fredai calenta, RJ45
per dades) i I'execucio de les instal-lacions necessaries des dels
punts reformats d'escomeses fins al nou equipament.
REG-3 Incloure compromis de subministrament sense cost de connectors
per als nous endoscopis que s'incorporin al servei o per als actuals en
cas de perdua accidental o deteriorament per Us.
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Requisits excloents respecte les rentadores COMPLEIX [NO COMP. [index Documental
RER-1 Ha de ser un equip amb camera asincrona amb capacitat per un
endoscopi flexible.
RER-2 Sistema de deteccio de fuites al principi del cicle i durant tot el cicle

RER-3 Amb registre impreés de cada cicle que asseguri la tragabilitat i
impressora térmica integrada

RER-4 Amb control independent de canals de I'endoscopi durant tot el cicle
amb tragabilitat del procediment.

RER-5 Ha de tenir una durada maxima del cicle complert inferior a 30
minuts (rentat, esterilitzacio i assecat complet de canals)

RER-6 Cicles disponibles de rentat, auto desinfeccid i cicle d’esterilitzacid
en conformitat a la EN ISO 14937

RER-7 Ha de ser amb sistema de carrega superior d'endoscopis.
(Ergonomia)

RER-8 Que es pugui fer un cicle de mostreig biologic de I'aigua de la dltima
esbandida.

RER-9 Que tingui sistema de dosificacid, control i alarmes de nivells de

solucions quimiques

RER-10 |Que sigui compatible amb la majoria d’endoscopis de mercat i
especifics pels endoscopis que té el Centre en aquest moment.
RER-11 |Filtres d’aigua de facil excés

RER-12  |Possibilitat de registre informatic de cada cicle que asseguri la

tragabilitat.

RER-13  |Haura de complir la directiva europea de productes sanitaris 93/42
CEEiles SO 15883-1i 1SO 15883-4i el nou reglament europeu
2017/745. S’exigeix compliment estricte dels nivell d’eficacia en
desinfeccid i seguretat pel tipus de material invasiu que es tracta i

també dels maxims nivells de seguretat per professional usuari
RER-14 |Bloqueig de la porta durant el cicle de treball
RER-15 |Alarmes d’usuari i técniques visuals i/o sonores

RER-16 |Capacitat de registrar |'usuari i I'endoscopi de manera automatica.

Criteris valorables respecte les Rentadores Puntuacié Maxima |index Documental
CVR-1 Obertura i tancament de la porta automatici sense mans. 5
CVR-2 Identificacié d’endoscopis i usuaris amb RFID i amb possibilitat 5

d’exportacio de dades en llenguatge estandard perintegraciéo amb
sistemes propis del centre.

CVR-3 Tapa transparent per visualitzar el procés 5
CVR-4 Doble tecnologia de rentat (pre brag ruixador i immersio) 5
CVR-5 Pantalla tactil superior a 14" 10
CVR-6 El métode proposat per carrega i descarrega dels endoscopis 5

requereix el menor nombre de reconnexions entre la maquinai
I'endoscopi i la menor manipulacid directe per part de l'usuari
respecte la resta de propostes.

CVR-7 Metodologia i cronograma d'instal-lacié i posada en servei del nou 10
equipament, identificar i especificar coexisténcia de les fases si cal.
Planol Implantacié equips. Es valorara la coheréncia de la instal-lacié

i posada en servei adaptada a les necessitats de I’hospital. Es
valorara la reduccié justificada i acreditada i coherent del termini
d'instal-lacio i posada en servei.

CVR-8 Servei de Manteniment: Es valorara el grau de definicié dels treballs 10

i els mitjans emprats, actuacions de manteniment, temps de
resposta davant avaries i sistemes de gestio o control dels mateixos

per al’assegurament de la qualitat
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Requisits minims solucions quimiques de netejai desinfeccio COMPLEIX|NO COMP. |index Documental
RESQ-1 (L’adjudicatari de les reprocessadores d’endoscopies subministrara
els productes quimics necessaris que recomana el fabricant pel bon
funcionament dels equips.
Detergent
RESQ-2 [Indicacions: Neteja de dispositius médics en rentadora

esterilitzadora automatica.
RESQ-3 [concentrati descontaminant, actiu contra biofilms bacterians.

Aplicable a cada cicle de rentat de forma automatica, no abrasiu pel
material a netejar i desinfectar, composat de tensioactius no ionics i
de components enzimatics amb minima activitat espumosa.
Compatible amb acerinoxidable. Haura de complir la directiva
europea de productes sanitaris 93/42CEE i el nou reglament europeu
2017/745i en conformitat amb la ISO 15883-4.

RESQ-4 |Incloure tota la documentacio técnica (catala o castella), fitxes de

seguretati les explicacions necessaries per a I’aprovacié de I’Us per
part de la Unitat de prevencio de I'Hospital.

Desinfectant

RESQ-5 [Indicacions: Per la desinfeccié del material d’endoscopia en
rentadora desinfectadora automatica.Bspectre microbiologic:

bactericida ,microbactericida, tuberculicida, fungicida, virucida i
esporicida, segons les normes UNE de referéncia.

RESQ-6 |d’alt nivell compatible amb tots el materials. Composat d’acid
peracetic amb una concentracié no superior al 6%. Apte pel
processament mecanic de material d’endoscopia i material sanitari

RESQ-7 [Biodegradable. Haura de complir la directiva europea de productes
sanitaris 93/42CEE i el nou reglament europeu 2017/745i en
conformitat amb la ISO 15883-4. S’exigeix compliment estricte dels
nivells d’eficacia i seguretat pel tipus del material invasiu que es
tracta i també maxim nivell de seguretat pel professional que el

RESQ-8 |Incloure tota la documentacio técnica (catala o castella), fitxes de
seguretati les explicacions necessaries per a I’aprovacié de I’Us per
part de la Unitat de prevencio de I’Hospital.

4. Requeriments contractuals obligatoris

Es requereix un compromis signat per part de 'empresa adjudicataria conforme es compromet a
complir els requeriments esmentats en aquest punt.

4.1 Prevencio de riscos laborals i residus

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio 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 destruccio...etc.).

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

Es obligatori que les empreses licitadores efectuin una visita a les instal-lacions. El dia de la visita,
que es publicara a I'anunci de licitacido de la plataforma de contractacié publica, es lliurara un
certificat que s’haura d’adjuntar a la oferta.

L'empresa adjudicataria estara obligada a lliurar el material fungible necessari per assegurar
l'activitat del periode d’'un mes, donat el volum de treball de I'Hospital i les caracteristiques de
'equipament.

En el moment de la instal-lacié o de manera anticipada després de I'adjudicacié, 'empresa que en
resulti adjudicataria haura de presentar desglossat tot 'equipament inventariable amb dades
d’identificacio i preu.

Pel que fa al lloc de lliurament del material sera al magatzem de I'Hospital de Berga.

La instal-lacié s'efectuara dins I'horari que estableixi el centre. La recepcié del material s'haura de
fer amb la preséncia del personal que tingui assignades les tasques de recepcié del mateix.

L’execucio dels treballs d’instal-lacié es detallen tot seguit:

¢ Instal-lacié eléctrica d’acord amb la legislacié vigent i altres normatives aplicables (ITC-
BT025, etc.).

¢ Interconnexio de tots els elements que formen els equips.

e Totes aquelles operacions no detallades anteriorment que calgui realitzar per a la correcta
instal-lacio i posada en funcionament de I'equip.

¢ El licitador pot efectuar qualsevol consulta o comprovacioé in situ per a adequar millor la
seva oferta.

¢ Instal-lacié d’aigua amb tots els elements necessaris per alimentar la nova maquinaria
d’acord a les condicions establertes pel fabricant.

e |Instal-lacid6 d’aire medicinal amb tots els elements necessaris per alimentar la nova
maquinaria d’acord a les condicions establertes pel fabricant.

¢ Instal-lacid6 de desaiglies amb tots els elements necessaris per connectar la nova
maquinaria d’acord a les condicions establertes pel fabricant.

¢ Instal-lacié de presa de xarxa RJ45 categoria 6A.

e Si és el cas ajudes de paleteria, fusteria, pintura per deixar I'equipament totalment
instal-lat.

L’oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I'equip d’acord amb les directrius dl departament
de manteniment del centre adjudicatari. EI subministrament, instal-lacié i posada en funcionament
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dels equipaments objecte d’aquest expedient, van a carrec de I'adjudicatari i estaran incloses en el
preu de licitacio.

L’adjudicatari haura de presentar un calendari de les diferents fases de la instal-lacié de I'equip. En
cap cas la instal-lacié dels equips pot incidir negativament en I'atencié als pacients. Per aix0, es
tindra especialment cura dels aspectes com: els horaris de treball, la programacio, el soroll i la
seguretat.

L’empresa adjudicataria, una vegada instal-lat I'equipament, haura de realitzar les proves
d’acceptacié corresponents. Les proves es realitzaran en preséncia del personal, técnicament
qualificat, autoritzat pel centre.

Préviament a la posada en funcionament de I'equipament, I'adjudicatari haura lliurar un informe amb
els resultats de les proves d’acceptacio efectuades, que serviran de referéncia per a establir el nivell
de qualitat base de rendiments de I'equip. Les despeses que generin la realitzacié de les proves
d’acceptacié prévies a la posada en funcionament de I'equip, va a carrec de I'adjudicatari de I'equip.

Els equips descrits en les ofertes s’han de subministrar amb tots aquells dispositius, elements
d’interconnexio i accessoris necessaris per a un total i correcte funcionament.

La revisié i supervisié de les instal-lacions s’hauran d’efectuar amb caracter previ a la recepcid
formal dels equips per part de I'6rgan contractant

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

4.4 Formacio.

L’empresa adjudicataria es fara carrec de la formacio inicial i continuada del personal técnic i usuaris
de l'equipament i emetra un certificat acreditant la formacié impartida, el nombre d’hores i el
col-lectiu destinatari

Aquesta formacié haura de registrar-se en format paper o digital segons s’indiqui en el moment de
la formacio.

La formacioé sera continuada durant tot el periode del contracte, a requeriment de I’'Hospital, i com a
minim cada dos anys.

4.5 Requeriments respecte condicions de servei post venda.

Durant el periode de vigéncia del contracte, anira a carrec de I'adjudicatari de I'equipament el
manteniment integral dels equips presentats (material, fungible, ma d’obra i desplagaments) quée
inclouen els seglients punts:

1. La substitucié de l'equipament quan aquest presenti vicis o defectes (materials i/o de
funcionament).
2. La reparacio, o a peticié de I'Hospital, la substitucié de les parts defectuoses sera a carrec

de I'adjudicatari.
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Disponibilitat d’equip en préstec en cas d’avaria. Temps maxim entre comunicacio
d’incidéncia i resolucio d’incidéncia o servei de préstec. Maxim 48 hores.

Manteniment preventiu de l'equip: I'adjudicatari haura de garantir el manteniment
preventiu que requereixi I'equip pel seu correcte funcionament. Es requerira un minim de
dues visites anuals.

Aixi mateix, cal detallar en 'oferta técnica el Servei técnic ofert:

» Horari d'atencio del servei técnic en dies laborables; de 8 a 18h

* Horari d'atencié del servei técnic en dies festius 24h (Telefonic per a
emergencies)

* Temps de resposta minim garantit 2 hores
+ Temps de resposta minim garantit en presencia fisica 24 hores.

* Relaci6 de la ubicaci6é dels serveis técnics destinat a 'equip adjudicat: adreca,
teléfon, nombre de técnics, etc.

4.6 Documentacié téecnica complementaria.

Amb la instal-lacié dels equipaments, el proveidor ha d'incloure la segiient documentacié redactada
en catala, i /o castella, en format digital:

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.

Manual d’instal-lacié, amb totes les instruccions de regulacié, incloses les instruccions de
muntatge d'accessoris i la seva aplicaci6.

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

* Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les
instruccions per a la neteja preventiva.

* Planols i esquemes, amb dimensions.
* Relacioé de components i recanvis que calgui canviar amb meés frequéncia.
» Descripcié técnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

* Instruccions de manteniment correctiu, que ha d'incloure una relacié d'avaries
més usuals i llur solucio.

4.7 Termini maxim d’instal-lacié i posada en servei del nou equipament.

L’adjudicatari haura de presentar un calendari de les diferents fases de la instal-lacié de
'equipament. S’estableix un termini maxim de 6 setmanes a partir de la data de signatura del

contracte.

5. PREVISIO ANUAL DE TUBS RENTATS.

La previsio de tubs a rentar anualment en base a les dades actuals i les necessitats esperades en
un futur immediat s’estima en una mitjana de 1200 tubs anuals.
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6. PAGAMENT I SISTEMA DE FACTURACIO

La facturacié consistira en el cicle de desinfeccié d’endoscopi fet i validat. A tal efecte les rentadores
- esterilitzadores d’endoscopis hauran de disposar d’'un comptador automatic de cicles validats. Un
cop al mes es realitzara la lectura dels cicles fet i validats i es facturara en concordancga.

Es garanteix un minim de facturacié de 1000 tubs anuals.

7. IMPORT DE LICITACIO | DURADA DEL CONTRACTE.

Es proposa licitar tot el lot en concepte de preu per cicle amb un tub per cicle. El import maxim de
licitacio sera de:
e Preu per cicle amb un tub rentat i esterilitzat sense IVA, disposant de dues maquines de
reprocessament d’endoscopis: 18 €.

Les ofertes econdmiques no podran superar els imports unitaris maxims de licitacié establerts per
cada casuistica.

La durada prevista del contracte és de 4 anys. L'import de licitacio previst és el seguent:

e 86.400 € sense IVA
e 104.544 € amb IVA Inclos

8. NORMATIVA

L’empresa adjudicataria haura de donar compliment a la normativa vigent i reglamentacié que
regeixin els treballs pels quals s’ha presentat i qualsevol altra que modifiqui o complementi les
actuals durant la vigéncia del contracte.

Es fa constar que aquest document ha estat elaborat per:

Berga, signat digitalment a data que consta en la signatura.
Pep Vilalta Picas
Coordinador de Manteniment

SALUT CATALUNYA CENTRAL HOSPITAL DE BERGA
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