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CLINICA
TERRES DE L'EBRE

TORTOSA

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA CONTRACTACIO, MITJANGCANT
PROCEDIMENT  SIMPLIFICAT ABREUJAT I TRAMIT ORDINAR]I, DEL
SUBMINISTRAMENT DE CONSUMIBLE PER A LA NETEJA 1 ESTERILITZACIO DEL
MATERIAL UTILITZAT EN EL SERVEI D'ENDOSCOPIA DIGESTIVA AMB CESSIO D'UN
REPROCESSADOR D’ENDOSCOPIS PER A TORTOSA SALUT, SL

EXPEDIENT: TSALUT 1/2024
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CONDICIONS TECNIQUES GENERALS

El plec d'especificacions técniques de la licitacio esta format per:

pPwh=

7.
8.
9.

Objecte del contracte
Prescripcions generals
Normativa
Caracteristiques

e Solucié esterilitzant.

Equipament i caracteristiques técniques minimes requerides
e Reprocessador

Pla d’actuacio: retirada dels equips actuals i lliurament dels nous.
6.1 Instal-lacié dels nous equipaments
6.2 Lliurament i recepcié

Documentacio a entregar pels licitadors
Formacio
Manteniment

10. Condicions de facturacio
11.Import de la licitacio

ANNEX1
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1 OBJECTE DEL CONTRACTE:

L'objecte del present contracte és cobrir les necessitats assistencials del servei d'Endoscopia Digestiva
amb el subministrament del consumible per a la neteja i esterilitzacié del material utilitzat en el servei
d'endoscopia digestiva de Tortosa Salut, SL (en endavant TS) amb cessi6 d'Us sense carrec durant la
vigéncia del contracte d'un reprocessador i equips necessaris per a la realitzacio de la técnica d'acord
amb les caracteristiques tecniques i condicions definides al Plec de Prescripcions Tecniques (en
endavant PPT).

2 PRESCRIPCIONS GENERALS:

2.1. L'equip a subministrar haura de complir la normativa vigent, segons l'estipulat a |'apartat 3.
2.2. L'equipament ofert haura de ser nou, no acceptant-se material de demostracié o exposicié.

2.3. L'equipament haura de ser actual, en plena vigéncia de cataleg i en garantia de subministrament

de peces de recanvi i reparacié per un periode minim de 10 anys.

2.4. L'equip a subministrar haura de complir amb les especificacions, composicid i caracteristiques
establertes com a minimes en l'apartat 6 i de caracteristiques tecniques i el punt 7 referent a la
instal-lacié del equipament.

El compromis i certificacié de compliment de les especificacions descrites al present plec es realitzara

mitjancant document/certificat signat pel licitador.

2.5. Els licitadors aportaran la documentacié descriptiva de les caracteristiques de I'equip ofert per tal
de permetre una adequada valoracié de les diferents ofertes presentades. La manca d'informacio
sobre les caracteristiques tecniques de l'equip que impedeixi contrastar la seva adequacié als

requeriments teécnics descrits en el present plec sera objecte d'exclusid.

2.6. Les empreses licitadores inclouran en la seva documentacié una descripcié dels protocols a

realitzar per a les proves d'acceptacio de I'equip, a més d'un programa de formacio6 del personal.
2.7.S'exigira la presentacio6 de la certificacio de Marcat CE de tots els elements d'aplicacio i del conjunt
del sistema i la certificacio de I'acreditacio de la instal-lacié per una Entitat de Certificacio i Acreditacio

autoritzada pel Ministeri d'Industria. L'abséncia d'aquests documents sera objecte d'exclusio.

2.8. S'exigira que el programari utilitzat (software) sigui de fabricacio propia de I'empresa oferent. El

no compliment d'aquest requisit sera motiu d'exclusio.

2.9. L'empresa que resulti adjudicataria estara obligada a (més informacié a I'apartat 7):
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2.9.1. Lliurar i instal-lar, en el termini ofert, I'equip adjudicat amb tots els sistemes addicionals,
dispositius i accessoris necessaris per a un total i correcte funcionament.

2.9.2. Realitzar els treballs necessaris per a desinstal-lar i retirar I'equip actual, en base als
procediments i documentacio requerida per la normativa vigent que afecta a aquest tipus
d'equipaments.

2.9.3. S'entén també com a equip, tots els accessoris de programari i actualitzacions
necessaries per al correcte funcionament, aixi com les llicéncies d'Us.

2.9.4. Portar a terme les proves d'acceptacid corresponents, d'acord amb el que estableix la

legislacid vigent.
3 NORMATIVA:

L'equip que s'adquirira ha de complir I'estipulat en:

e Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, que
estableix com a obligatoria l'acreditacié del mercat CE dels equips o productes oferts en el
moment de la presentacié de I'oferta.

e Tots els components del sistema hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria
vigent que sigui d'aplicacio, i és responsabilitat del proveidor a I'obtencié dels certificats
d'homologacié o declaracié de conformitat CE; igualment tots els components compliran la
norma CEI 601.1 (UNE 606061.1) sobre nivells de Seguretat Eléctrica, aixi com les disposicions
que l'afecten del reglament electrotécnic de baixa tensié de 2002.

e Directiva 2014/30/UE, de 26 de febrer, d’harmonitzacié de les legislacions dels Estats
membre en matéria de compatibilitat electromagnética.

Aquesta classificacid normativa no té caracter restrictiu, havent d'observar en I'execucié dels treballs
qualsevol altre tipus de reglament, norma o instruccié oficial (de caracter estatal, autonomic o
municipal) que, encara que no s'esmenti explicitament en aquest document, pugui afectar a I'objecte
del contracte, aixi com les possibles modificacions legals que puguin afectar les normes d'aplicacié.

4 CARACTERISTIQUES:

El producte objecte d'aquesta contractacié i la quantitat anual és la recollida a I’Annex I d'aquest PPT.
Aquestes quantitats de consum corresponen a la previsié anual. Les quantitats anuals de cicles del
reprocessador per a aquest contracte seria de 900 cicles estimats. Aquestes quantitats podran ser
objecte de modificacié a I'alca o a la baixa en funcio de les necessitats reals de I'entitat contractant,
per tant, en cap cas lI'estimacié dels consums sera vinculant, I'entitat contractant abonara les factures
dels productes realment subministrats.

Les ofertes dels licitadors es presentaran per preu unitari per a cada producte sense IVA, que figurara
com a partida independent. En aquest preu aniran inclosos els costos de fabricacid, transport,
embalatge, assegurances i qualsevol altra despesa vinculada al subministrament.



E

TORTOSA
SALUT SL

Solucié esterilitzant:

5 EQUIPAMENT I CARACTERISTIQUES TECNIQUES MINIMES REQUERIDES PELS EQUIPS:

L'adjudicatari ha d'aportar durant la vigencia del contracte i les seves possibles prorrogues, en regim
de cessid, un equip nou reprocessador, els costos dels quals queda repercutit al pressupost en la

solucié esterilitzant d'alt nivell per a instruments médic invasiu, solament Us amb
rentadores esterilitzadores i desinfectadores automatiques.

despesa del consumible esmentat a I'apartat 4.

El reprocessador d'instruments endoscopics és un equip dissenyat per a la neteja, desinfeccié i
esterilitzaci6 de manera automatica d'instruments endoscopics flexibles utilitzats en procediments
endoscopics. Ofereix un sistema complet i segur per al tractament eficag dels instruments,

medics

seguint les normatives i estandards més exigents en matéria de seguretat i higiene.

L'equip han de complir amb els requisits minims seglents:

Especificacions técniques:

Capacitat: Processament simultani de fins a un instrument endoscopic.

Cicles de Processament: Neteges, desinfeccio, esterilitzacié.

Métode de Desinfeccié quimic.

Compatibilitat: Amb una amplia gamma d'instruments endoscopics flexibles.
Controls: Panell de control digital amb interficie amigable i opcions programables.
Dimensions: 700 mm (I) x 1400 mm (h) x 650 mm

Pes: 75 Kg

Temps complert d’un cicle: 20-23 minuts.

Caracteristiques Destacades:

Eficacia de neteja i desinfeccié.
Sistemes de seguretat i monitoratge.
Funcionament automatic i programable.
Fiabilitat i durabilitat.

Certificacions:

Homologacié de la UE per a equips médics.

Conformitat amb les normatives i estandards internacionals de seguretat i qualitat (ISO UNI

EN ISO 15883-1/4 i UNI CEN ISO/TS 15883-5 CE, etc.).
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Aplicacions:
e Us en hospitals, cliniques médiques, centres d'endoscopia, etc.
Inclou:

e Manual d'instruccions.
e Garantia del fabricant.
e Suport técnic i assisténcia postvenda.

Aquests aparells seran en tot moment propietat de I'entitat adjudicataria, per la qual cosa, aquesta
s'ha d'encarregar, sense cap cost addicional, del manteniment del mateix i a la seva reposicid en cas
d'averia, obsolescencia, etc. A més a més del manteniment, resten incloses la instal-lacio i posada en
funcionament dels equips incloent la connexid a les xarxes de subministrament de TS, si s'escau, aixi
com la formacié als professionals que fan servir els mateixos de manera habitual.

Aixi mateix, pel que fa a I'assisténcia i/o temps de resposta i horari:

e L'adjudicatari haura de garantir un temps de resposta maxim a les trucades de qualsevol
necessitat d'assisténcia o incidéncia relacionada amb |'equip.

e S'espera que el servei tecnic tingui capacitat de resoldre les incidéncies de manera rapida i
efectiva, prioritzant aquelles de major urgéncia o gravetat.

e Eltemps de resposta mitja esperat per a les trucades d'assisténcia o incidencies no hauria de
superar les 24 hores des de la notificacié de la incidencia, en cas de trucades urgents la
resposta ha de ser immediata.

e L'horari d'atencio telefonica estara disponible fins les 21h.

Aquests sén requisits fonamentals per assegurar la disponibilitat i eficacia del servei d’'Endoscopia
Digestiva de TS.

6 PLA D'ACTUACIO: DESMUNTATGE I RETIRADA I CRONOGRAMA D'ACTUACIONS I
LLIURAMENT

A efectes del comput de termini, s'entén que I'equip ha estat subministrat de manera efectiva
quan, dins el marge de temps assenyalat, I'adjudicatari ha realitzat el lliurament de I'equip, la seva
instal-lacié i posada en funcionament, aixi com el personal del centre ha rebut la formacio
establerta, de tal manera que sigui possible, des d'aquest moment, el seu Us per la Clinica Terres
de I'Ebre.
L'empresa adjudicataria disposara d'un termini maxim de 30 dies naturals per al subministrament
i posada en marxa de I'equip a comptar des de la signatura del contracte. El termini comencara a
comptar a partir de la signatura del contracte fins a la signatura de |'Acta de Recepcio.
Els licitadors han de presentar la proposta d'actuacié amb detall de:

e Tasques a realitzar per al desmuntatge i retirada del material existent en I'actualitat a la

sala, amb subjecci6 a la normativa legal.

e Pla de control de qualitat dels treballs.
Els treballs i els canvis hauran de ser aprovats i supervisats en la seva execucié pel Coordinador
de Serveis Generals de CTE.
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a) Instal-lacié del nou equipament:

L'equip haura d'estar completament embalatjat i amb les proteccions materials necessaries per tal
que arribi amb les condicions degudes. Qualsevol desperfecte dels béns subministrats fruit del
transport, col-locacio i instal-lacié anira a carrec de I'adjudicatari, qualsevol anomalia en I'embalatge
o qualsevol desperfecte dels béns es fara constar per escrit.

e L'adjudicatari realitzara pel seu compte els treballs que requereixi la instal-lacié i posada en
funcionament dels equips. La instal-lacié es dura a terme pel Servei d'Assistencia Tecnica

propi.
b) Lliurament i recepcio:

Tots els costos derivats del transport fins al punt de lliurament, carrega i descarrega, muntatge,
instal-lacié i posada en funcionament, aixi com la tramitacié administrativa que es precisi per a
totes les actuacions (llicencies, permisos, taxes, ...) correran per part de l'adjudicatari i hauran
d'anar inclosos en I'oferta presentada.

Un cop complerts tots els requisis d'aquest plec, i amb la satisfaccio plena de I'equipament rebut,
es signara I'Acta de Recepcid per part de I'empresa adjudicataria i TS.

7 DOCUMENTACIO A PRESENTAR PES LICITADORS
SOBRE C:

Cal presentar la oferta de forma estructurada i breu, evitant informacié comercial que no sigui
imprescindible.

La documentacid a aportar (2 punts de I'index) sera en format electronic (format pdf), tipus lletra
Ebrima, mida 11 i inferior a 30 pagines.

Les ofertes hauran de contenir la segiient informaci6 en 'INDEX segiient:

1. Certificat de compliment de les caracteristiques dels punts 4 i 5 del present plec. S'entén
per certificat un document Unic signat i segellat per I'empresa manifestant el compliment.

2. Descripcio del grau de compliment, segons el quadre de caracteristiques, que caldra
descriure punt a punt.

ANNEXOS. Documentacié vinculada a l'equipament (documentacio no sotmesa a paginacio
minima):

a. Manual d'usuari, catala / castella.
b. Manual técnic, catala / castella

c. Declaracio de conformitat

d. Marcatge CE
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IMPORTANT:

- No aportar el certificat de compliment de les caracteristiques dels punts 4 i 5 del plec,
implicara I'exclusio de la present licitacio. Igualment, sera motiu d’exclusio la no
presentacio de la documentacio tecnica que acrediti el compliment de totes les
caracteristiques d’obligat compliment enumerades i descrites a I'esmentat apartat.

- La informacio que no estigui recollida amb la numeracio sol-licitada, el paginat descrit, i
amb l'index segiient, no sera llegida ni valorada, per tant obtindra zero punts en tota la
valoracio subjectiva. Igualment , les ofertes que no incorporin informacio relativa a algun
dels criteris d’adjudicacio obtindran zero punts en el criteri de valoracio respecte del qual
no s’hagi aportat informacio, o bé si aquesta és insuficient per a valorar.

-Oferta economica
-Ampliacié del termini de garantia

8 FORMACIO

L'adjudicatari es compromet a realitzar formacio al personal de TS abans de la posada en marxa.
També fara un acompanyament durant les dues primeres setmanes de la posada en marxa.
L'empresa adjudicataria ha de realitzar formacio sobre les caracteristiques tecniques, prestacions i
maneig de |'equip al personal técnic i assistencial de TS. L'objectiu de la formacié és que el personal
técnic adquireixi els coneixements i habilitats practiques necessaries per un adequat Us de I'equip.
Quan es produeixi qualsevol modificacié o actualitzacié de I'equip, 'empresa adjudicataria haura de
realitzar la formacié del personal de TS.

Les empreses licitadores han d'incloure en la seva oferta tecnica (sobre B), el pla de formacié amb la
descripcid dels cursos que es realitzaran, els docents que impartiran els cursos i la seva planificacié
durant la durada del contracte.

La formacié tindra la durada suficient i es dura a terme a les instal-lacions de TS i no tindra cap cost
addicional per a TS.

9 MANTENIMENT

També hauran de presentar una breu memoria explicativa del funcionament del servei de
manteniment aixi com els recursos humans disponibles, el temps minim de resposta amb preséncia
fisica o telefonica a TS, etc. Com un annex a la memoria técnica descrita en la clausula 6.

10 CONDICIONS DE FACTURACIO

El subministrament de I'equip i les obres es facturaran un cop finalitzi la instal-lacid, posada en marxa
i formacio, i s'hagi signat I'acta de recepcié definitiva.
La forma de facturacio sera la indicada en el Plec de clausules administratives particulars de la licitacio.

8
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11 IMPORT DE LICITACIO

El pressupost base de licitacio 28.800.-euros, sense IVA, a rad de 14.400 € anuals sense IVA, 17.424 €
amb IVA, que seria el total de consum del consumible. La durada optima del contracte és de 2 anys

amb 2 prorrogues, per tant, el valor estimat de la totalitat del contracte, seria de 57.600,00 € sense
IVA, 69.696,00 € amb IVA.

Els criteris objectius son:

- Criteri economic: 50 punts. El preu més economic d'entre els considerats técnicament valids
rebra 50 punts. La resta rebra la puntuacio que resulti de l'aplicacié d'aquesta formula:

PA =50 * [1 — ((OV-OM) / OV) * 1/2)]

PA = puntuacié assignada.
OV = import de I'oferta a valorar.
OM = import de I'oferta més econdmica.

- Criteris técnics a valorar: 50 punts. S'expliquen en I'annex Il que s'adjunta

ANNEX I
CONSUM ANUAL PREVIST DEL PREU UNITARI MAXIM DEL
CONSUMIBLE CONSUMIBLE, SENSE IVA
60 unitats 240.-euros




