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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

Es objecte d’aquest plec la definicié de les condicions técniques que han de reunir els
materials que conformen l'objecte d’aquest contracte.

L'objecte del present contracte consisteix en establir les condicions del subministrament
de la cobertura quirdrgica d’un sol Us de manera continuada i successiva amb gestio
d’estocs automatitzats a carrec del proveidor i amb un preu fixat per set.

Aquestes tasques s’hauran de dur a terme de forma automatica per tal de gestionar el
procés de reposicio.

Aquests subministraments han de garantir tot el material necessari per a dur a terme els
procediments quirlrgics que es realitzen a I'Entitat Salut Sant Joan de Reus Baix Camp,
concretament als segilients centres:
- al'Hospital Sant Joan de Reus (en endavant I'HUSJR)
- al'Hospital Lleuger Antoni de Gimbernat de Cambrils (en endavant I'Hospital
de Cambrils)

El present Plec de prescripcions técniques (en endavant PPT) consta dels segiients
annexes:
- ANNEX 1: DETALL DE CADASCUN DELS SETS QUIRURGICS | MATERIALS
SOLTS | CONSUMS ANUALS
- ANNEX 2: MOSTRES

La cobertura necessaria per a cadascun dels procediments objecte d’aquest contracte
esta composta de sets estudiats i definits per I'entitat. Es defineix el SET com el conjunt
d’elements que composen la cobertura adequada en composicié, quantitat i qualitat per
cobrir totes les necessitats de la cobertura quirdrgica per un procediment concret.

2. REQUERIMENTS TECNICS DEL MATERIAL

' A FANNEX 1 del PPT, s’hi relacionen els SETS nécessarié, amb els seus components i

caracteristiques de cadascun, per a la realitzacié d’intervencions quirdrgiques a 'HUSJR i

a I'Hospital de Cambrils, indicant els consums estimats anuals del material necessari, a
titol merament informatiu, donat que seran reposats en funcié de les intervencions que
es duguin a terme a I'entitat. i : '
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Qualsevel variacié a Falca o a la baixa, en els termes assenyalats al plec de clausules, i
segons les necessitats reals, no limitara les obligacions ni ampliara els drets del
contractista, ni donara lloc a cap tipus de compensacid econdmica. El nimero d’unitats
es fixara segons les necessitats de I'entitat.

Els productes a subministrar, per part de l'adjudicatari, han de complir els requisits
técnics que es detallen a FANNEX 1 del present plec.

Si al llarg de la vigéncia del contracte, el material adjudicat patis evolucié tecnologica,
millores, variacié o substitucié en els seus components, aguests seran subministrats en
les mateixes condicions economiques del contracte, i sense que aixd suposi un cost
addicional per I'drgan contractant.

Els materials oferts disposaran al menys de les prestacions definides en aguest
document; pel cas que alguna de les caracteristiques o de la informacid detallada pels
licitadors a les seves ofertas no coincideixi de manera exacta amb la prestacié definida en
aquest document, els licitadors han de considerar que pel cas que la finalitat pretesa
amb aquella definicid no quedi desvirtuada, s'admetra l'oferta. En cas contrari, pel cas
que la finalitat perseguida amb el descriptiu que consta en aquest document no quedi en
cap cas garantida; l'oferta sera rebutjada en no quedar satisfets els minims definits en
aq uest plec de prescripcions técniques. .

En cas que I'adjudicatari modifiqués el nimero de. referéncia o les ‘caracteristiques del
producte per causes técniques o de millora, haura de comunicar amb la suficient
antelacio, presentant el document requerit per 'EDP Salut Sarit Joan Reus Baix Camp
indicant l'antiga i la nova denominacio, assumint I'adjudicatari qual'sevo"l cost addicional

per efectuar el canvi, i sense que suposi cap mcrement en el preu. Si les noves
: caracterlsthues del-producte .no s'adegiien a les nece55|tats de 'EDP Salut-Sant Joan -

Reus Baix Camp o en el cas de que existissin deficiencies gue dlsmmuerxm la

func;ona!;tat del producte, no hi hauria compromis per part del mateix per al consum

d' aquest producte.

Si alguna de les .caracteristiques establertes en Ies espemflcacmns tecmques
determinés una marca o model exclusm, agquestes es consideraran només com una
gma oonentacno - - - s
En cas.que, per.partide.__l’empresa adjudicataria es produeixi un desproveiment de}
producte adjudicat, haurd de compensar econdmicament la despesa generada per la
. compra a altres empreses daquell producte. En el cas que no .hi hagi alternativa de
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subministrament al mercat, I'empresa adjudicataria s’encarregara de fer les gestions
pertinents per poder subministrar aquell producte a I'drgan contractant.

Tragabilitat proveidor — hospital

La cobertura quirurgica objecte d’aquesta licitacio s’haura de subministrar en régim de
dipdsit. Lentitat adjudicataria haura d’acordar a I'inici del contracte amb el personal del
Blog Quirdargic de I'entitat el volum de cada material en diposit que permeti cobrir les
intervencions programades i les urgéncies, segons les necessitats.

El material sera lliurat al bloc quirdrgic i sala de parts de 'HUSJR i al quirdfan ubicat a
I'Hospital de Cambrils segons l'activitat realitzada en cadascuna de les tres arees. El
subministrament, la distribucio, 'emmagatzematge i reposicié del material de la licitacié
es fara integrament per I'adjudicatari.

L'adjudicatari sera el responsable de l'organitzacid, gestio i control del diposit del
material, quedant sota la seva responsabilitat la reposicié dels mateixos.

El desembalatge, la col-locacié del material i la retirada de 'embalatge sera a compte de
I'adjudicatari, respectant a cada moment, les mesures higiéniques i eliminant els residus
que es generin.

Les ofertes que no compleixin amb les caracteristiques minimes que es requereixen
quedaran excloses de la licitacié.

Aclariment de les mides del material

Les mesures dels diferents articles de cobertura quirtrgica concretament les referents a
orificis, fenestracions, zones de reforg, amplades i longituds son les que figuren a

ANNEX 1 del PPT. Respecte les mides que consten en el plec, s’acceptaran les

desviacions que no superin un +/- 5% (excepte amb mides superiors a 100cm fins a un

+10%) i sempre que no interfereixi en el procediment, la qual cosa sera examinada, en

cada cas, pels técnics corresponents.

La desviacié respecte a les mides que consten en el pléc, només poden ser acceptades
sempre i quan no s’excedeixi en el % indicat anteriorment i sempre que les mides
proposades, diferents a les fixades en el plec, no interfereixin en el correcte
funcionament per al qual és necessari. Sera objecte de valoracid I'adequacio i idoneitat
de la mida dels productes oferts per cobrir les necessitats del Bloc Quirtrgic, en cada cas,
pels técnics corresponents. 7 '
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En relaciéd al contingut dels sets, és imprescindible que incloguin com a minim tots els
elements especificats en 'ANNEX 1 de! PPT i en el present plec, s'acceptara elements
addicionals.

3. INFRAESTRUCTURA IT DE GESTIO DELS MATERIALS EN DIPOSIT

Les empreses licitadores, al seu carrec, han de posar a disposicié de I'entitat contractant
una infraestructura IT, per tal de gestionar els estocs dels dipdsits de cobertura
quirtrgica i automatitzar el procediment de reposicié deis productes que permeti
millorar l'eficiéncia i seguretat a quirdfan simplificant [a gestid de la cobertura. Totes les
tasques d'implantacié d’aguest software a lentitat contractant seran a carrec de
I'adjudicatari, el qual s’haura de coordinar amb el Departament TIC per tal que es dugui a
terme correctament.

El Departament TIC de EDP SSIRBC posara a disposicié una plataforma Hiperconvergent
de virtualitzacié de servidors del fabricant Nutanix, amb hipervisor Acropolis (AHV).
Aquesta infraestructura podra ser usada per a instalelar els servidors necessaris per a
donar resposta a les necessitats de programari definides al present PPT.

| Qualsevol-altfe equipament TIC proposat com a solucié software a les necessitats del
departamental anira ubicat al CDP de Hospital Sant }oan de Reus, i s'adaptara als
requeriments t&cnics i de seguretat.

El Departament TIC de EDP SSIRBC posa a disposicié una xarxa Ethernet Cat6 i una xarxa

sense fils definida dins de I'estandard IEEE 802.11ax per a connectar els dispositius.
- Aquesta solucio sera validada per el Departament TIC préviament a la seva instalelacié.

-El Dep"aijt_arry]ent TIC es reserva el dret de instalelar les solucions de sggu'retat necessaries
pera garantir la continuitat del negoci i la seguretat de la informaci6.

El Iicifa’dor ha de facilitar una relacid detallada de I"r:'\rquitec:'tu'ra.w (servidors, estacid de
treball, capacitat, sistema d’emmagatzematge, ) adequat per assegurar un rendlment
70pttm del 5|stema un cop implantat.

Tot. el software usat en el pro;ecte haura d’estar suportat ien cn:le de \nda per cada un .

'--dels fabr:cants ‘en tota la durada del contracte. Caldrd que estlgm en mantenlment de
manera que puguiser actualitzat per tal de complir les premlsses de seguretat de la
informacié vigents .

Salut Sant Joan
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Les empreses licitadores hauran de proposar una solucid que permeti a l'entitat
contractant poder visualitzar en temps real I'estoc dels dipo&sits per tal de controlar el seu
volum i poder verificar les reposicions que s’hi realitzin durant la vigéncia del contracte.

Ha solucié ha de tenir la capacitat de integracié amb el ERP de la EDP Salut Sant Joan de
Reus — Baix camp, fent us dels estandards de missatgeria habituals del mercat

4, EQUIPS OBJECTE DE CESSIO

L'adjudicatari haura de cedir sense cost el material o equips necessaris per tal de dur a
terme la gesti6 d’estocs automatitzats i que permeti a I’hospital tenir un seguiment del
material que es va utilitzant i la situacid actual del dipdsit. Aquest material / equipament
és necessari per fer efectiu el servei.

Tots els equips han de ser nous, no poden ser reutilitzats i han de portar el suport
corresponent, si s’escau, i inclouran tots els accessoris que siguin necessaris per al seu
correcte funcionament (cables reutilitzables, lectors, etc.).

Totes les despeses derivades (connexions, proves, transport, embalatge, etc.) necessaries
per a la instal-lacio i posada en marxa aniran a carrec de I'adjudicatari. S’inclou també la

instal-laci6 de noves connexions de xarxa (punts de xarxa) o de electricitat (punts

d’endolls) pels elements cedits. Aquestes instal-lacions hauran d’estar aprovades segons
les indicacions del Servei de Manteniment del Centre. Aquestes instal-lacions quan
finalitzi el contracte passaran a ser propietat del Hospital i sera aquest qui decidira si cal
retirar-les o no sense que suposi cap cost per I'Hospital.

Tot el material fungible utilitzat en els procediments de manteniment i reparacions seran
a carrec de I'empresa adjudicataria. Totes les reparacions i els manteniments s’hauran de
fer per personal especialitzat de la empresa adjudicataria.

En aquest sentit, no es podra aplicar a la facturacié cap cost addicional o incrementar el
cost en altres contractes que I'empresa adjudicataria pugui tenir amb I'Hospital, per
aquest concepte. ' '

Uempresa adjudicataria durant el termini de vigéncia del contracte, es fara carrec del

manteniment preventiu, correctiu i normatiu dels equips objecte de cessid, garantint el

perfecte estat de funcionament, aixi com la substitucié immediata de I'equip en cas

d’aturada per qualsevol causa. En aquest sentit, no es podra aplicar a la facturacié cap
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cost addicional per aquest concepte o incrementar el cost en altres contractes que
I'empresa adjudicataria pugui tenir amb 'Hospital, per aquest concepte.

Ladjudicatari haura de posar a disposicid del centre un protocol per a la notificacié i
resolucid d'incidéncies d'acord a la urgéncia i necessitat del servei que s'ofereix.

5. COMPLIMENT DE NORMATIVES

Els productes sanitaris objecte de la present licitacio ha de complir les normatives qtie es
detallen a continuacio:

¢ Normativa UNE-EN 13795-1:2020

o Certificacid sota Norma ISQ 9001/2015. Sistemas de Gestid de la qualitat
Empresarial

» Normativa UNE-EN [SO 13485:2018. Productes sanitaris. Sistemes de gestio de la
qualitat. Requisits per a fins reglamentaris.

» Normativa UNE-EN 1SO 14001:2015. Sistemas de gestié ambiental. Requisits amb
- orientacid per al seu Us. (ISO 14001:2015). -

» Normativa UNE-EN ISO 10993-1:2021. A\faluacié biologica de productes sanitaris.
Part 1: Avaluacié i assajos mitjangant un procés de gestid del risc.

» Adequacié a Norma IS0 11810:2015. “Laseres y equipos relacionados con los
faseres. Método de ensayo y clasificacién para la resistencia al laser de pafios
guirargicos y/o cubiertas protectoras del pacienté "

e Reglament {UE) 2017/745 del pariament europeu i del Consell de 5 d’ahnl de 2017
sobre els productes sanitaris.

En ei cas que els licitadors no acompiemln ‘aquests requmts ifo no presentin fa
documentaao que els acredita, el !tmtador quedara exclos.

.. El preu unitari estimat com a maxim compren totes les despeses directes i mdlrectes que
el contractlsta ha de realitzar per a la normai execucm del contracte

- -Els I|(:|tadors hauran d'acreditar que el material compleix amb Ia iégislécié i la normativa
d aphcacuo
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6. FITXA TECNICA

Les fitxes técniques han de tenir el contingut minim segiient:

- Foto/cataleg del producte

- Descripci6 basica del producte i destinacio d’ts

- Descripcié de 'embalatge i etiquetat

- Referéncia del fabricant: codi amb el que el fabricant identifica el producte

- Referéncia del distribuidor: codi amb el que el distribuidor / licitador identifica el
producte

- Marca comercial de l'article

- Descripci6 de la composicié del producte

- Mesures

- Certificacio lliure de latex

Les empreses que no presentin la fitxa técnica amb el contingut minim que es requereix
quedaran excloses de la licitacio.

En el cas que hi hagi altre material fungible associat, no codificat, s’haura de facilitar la
fitxa técnica.

7. CONDICIONS LOGISTIQUES DEL SUBMINISTRAMENT

L'adjudicataria sera responsable que el material arribi a les instal-lacions tant de I'HUSJR
com de I'Hospital lleuger de Cambrils, en les condicions adequades i sense cap cost
addicional per al contractant. '

7.1 TERMINI

Aquests subministraments han de garantir tot el material necessari per a dur a terme els

procediments quirtrgics, que es realitzen a I'entitat EDP Salut Sant Joan de Reus Baix
Camp, detallats a FANNEX 1 del present PPT. :

'empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades sense que aix0 suposi cap despesa per a I'entitat.

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per

tal que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes,

ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.
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El lliurament no s'entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat. Els
embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

La reposicié del material que s"hagi consumit es realitzara, minim, un cop per setmana,
llevat que s'acordin condicions diferents pactades amb les dues parts.

LU'EDP Salut Sant joan de Reus — Baix Camp posa a disposicié del licitador la
infraestructura definida el punt 3 del present document.

7.2 SISTEMA CONTROL ESTOC

Es d'obligat compliment que I'adjudicatari aporti una gestié de subministrament inclds
en el subministrament objecte de! contracte. La gestid de subministrament sera
implantat d’acord amb el projecte presentat per 'empresa adjudicada:

El subministrament inclou la gestié de subministrament de la cobertura quirargica per
cobrir les necessitats dels blocs quirdrgics.

Les empreses licitadores han de presentar un projecte técnic de gestié de
subministrament dels articles i d’assistencia postvenda.

El projecte i posterior implantacié ha.d'incloure un programa de treball que garanteixi,
en un termini maxim de 45 dies naturals des de la formalitzacié del contracte, la posada
en marxa efectiva del nou subministrament ségons el contracte.

Aqhes’st projecte ha de recollir totes les necessitats relatives a la-gestié automatica d’estoc
de la cobertura quirdrgica en les d;ferents arees (punts de consum) de 'EDPSSIRBC per
part de [’empresa licitadora. Es a dir, les empreses han de garantlr la disponibilitat dels
“articles de la cobertura quirdrgica als dlfgrent_s.p_unts de consum necessaris per a cada

y Salut Sant Joan
# Reus - Balx Camp

tipologia de procediment, evitant el sobre- Emmégatzefnatge i el trencament d’estocs

.dels productes per a l'activitat estlmada a reahtzar Per aixd, realitzaran al seu carrec les
inversions corresponents i els serveis necessaris per complir | ‘objecte d’aquest contracte.

- "Aquests estocs no seran facturats en cap cas, corrent també a compte de ladjudicatari la

regularitzacié d'existencies dels mateixos i la retlrada dels productes deterlorats
caducats o gue hagin perdut Ia. condlcm d’estenlltat

_El dipdsit de material sera I'equivalent a 4'di_é§ d’activitat global.

En aquest projecte s’haura d’especifitar:
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* Proposta de freqiiéncia d’entregues d’acord a I'espai i al volum de consum del
punt d’entrega.

e Sistema de Gestio de l'estoc i el seu emmagatzematge proposat pel punt
d’entrega d’acord a l'espai disponible. Incloent I'adequacié i equipament de
prestatgeries i altres sistemes alternatius necessaris.

e Gestid i eliminacid de residus generats per la reposicio dels estocs definits en
el punt d’entrega.

e la collocacié del material de cobertura quirdrgica al magatzem ho fara
personal propi de I'empresa adjudicataria.

 Caracteristiques del Sistema informatic per la gesti6 automatitzada del
magatzem, la possibilitat de la tragabilitat a pacient i el seguiment de la
despesa per procediment. El software de gestié també ha de poder consultar
els consums mensuals per procediment i llistar a temps real les existencies i
llistats mensuals que enregistrin per productes les vegades que es baixa de
I’estoc minim definit i els trencaments d’estocs.

 Respecte a les sortides, 'empresa licitadora haura d’aportar tants lectors de
codi de barres, QR o sistemes alternatius, i fer-se carrec de la seva reposicio
en cas d’averia. Tant el lector com els sistemes alternatius que proposin les
empreses han de ser integrables amb el sistema informatic de SSJIRB.

* El diposit de material inclou tant I'equipament de prestatgeries i mobiliari
com l'adequacié del seu emmagatzematge.

'adjudicatari sera el responsable de l'organitzacio, gestié i control del diposit del
material, quedant sota la seva responsabilitat la reposicié dels mateixos.

U'entitat contractista sera la propietaria del material en diposit i responsable de la gestto
de l'estoc dels productes segons el que s’hagi acordat.

LEDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp posa a disposicié del Ii_cita-dor la
infraestructura definida el punt 3 del present document, on instal-lar el software per a
realitzar el seguiment control de l'estoc dels diposits, que permeti disposar, a temps real,
del consum per producte ifo set i lliuraments pendents. '

Lentitat contractista posara a disposicio de les entitats contractants un servei
d'assistencia telefomca on es donard assisténcia i atencié a I'entitat en relacié als
subministraments, aixi com per a possibles incidéncies o devolucions. Igualment
'empresa 'adjudicatéria designara un responsable del contracte que sera l'interlocutor
- davant les entitats contractants per al correcte desenvolupament de I'execucié del
contracte. ; '
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Prova d’acceptacié

LUempresa adjudicataria, un cop instal-lat el sistema informatic i en preséncia del
Responsable del Contracte o personal técnicament qualificat autoritzat pel Centre,
realitzara la prova necessaria que acrediti el funcionament de lI'aparell subministrat,
quedant reflectida en I'Acta degudament signada pel responsable autoritzat pel Centre i
el contractista, document que condicionara l'inici de la garantia, i alhora acreditara la
correspondéncia de I'equip i dels seus components amb l'oferta realitzada i adjudicada,
aixi com la correcta instal-lacié i posada en funcionament.

Formacio

L'adjudicataria haura de formar, en cas que se li requereixi, a tot el personal de I'Hospital
per a |"Us correcte dels productes subministrats, tant a I'inici del contracte com de forma
continua durant la vigéncia del contracte, aixi mateix I'adjudicatari haurad de lliurar un
manual d’usuari amb instruccions d’utilitzacio .

El Pla de formacid ha de constar de:

e Formacio de tot el personal durant tots el torns (mati, tarda, nit i caps de
setmana si cal).

e El pla formatiu ha de ser a l'inici del contracte i ha de ser impartit per personal
suficient perqué en una setmana estigui correctament format tot el personal de
I'Hospital que sigui necessari.

e Formacié continuada, basada en les necessitats i disponibilitat del personal que
ho requereixi.

e Aportacio de material, manual d’instruccions i guies rapides de maneig o
protocol d’utilitzacio del material.

7.3 LLOC DE LLIURAMENT

El lloc d’entrega dels KITS sera el segiient:

HOSPITAL s ADRECA SECCIO
HOSPITAL LLEUGER ANTONI DE | Plaga de I'Ajuntament, 2, | Area quirtrgica
GIMBERNAT DE CAMBRILS 3, 43850  Cambrils

(Tarragona)
HOSPITAL UNIVERSITARI - SANT | Av. del Dr. Josep Laporte, | Bloc quirdrgic i Sala de
JOAN DE REUS 2, 43204, Reus parts
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El lloc d’entrega dels elements solts sera el segiient:

HOSPITAL ADRECA SECCIO
HOSPITAL LLEUGER ANTONI DE | Plaga de I'Ajuntament, 2, | Area quirurgica
GIMBERNAT DE CAMBRILS 3, 43850 Cambrils

(Tarragona)
HOSPITAL UNIVERSITARI SANT | Av. del Dr. Josep Laporte, | Magatzem general /
JOAN DE REUS 2, 43204, Reus Bloc quirdrgic

7.4 CONDICIONS DELS PAQUETS

L'albara haura d’anar a I'exterior del paquet.

Els paquets hauran d’estar identificats individualment amb el nimero d’albara, nimero
de comanda i proveidor.

Les etiquetes adhesives, si les hagués, dels operadors logistics no hauran d’anular les
identificacions del proveidor.

- Les mercaderies es lliuraran en cas de ser paletitzades en pa[ets normalitzats segons
estandard europeu i precintades de manera que permetin la inspeccié visual de la
" mercaderia sense obrir-la (precinte transparent, etc). Només sacceptaran palets
d’estandard europeu.

La descarrega de qualsevol tipus de mercaderia estigui 0 no paletitzada anira sempre a
carrec del proveidor o del seu operador logistic amb els seus propis mitjans tant tecnics
com humans i es col-locara en el recinte del magatzerﬁ en el lloc que determini el
personal del magatzem de I'drgan contractant. ' '

- 7.5 EMBOLCALLS

o Lliure a la seva composicié d’ingredients toxics, olors nocius o molestos
tints indelebles !

o Trip!é nivell d’embalatge amb caixa de transport, bossa de polietiié o}
caixa dispensadora, amb pestanya o solapa
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o Envas unitari estéril, de material resistent a estrips, quimics i olis, de facil
apertura, amb pestanya o sofapa.

o Els equips hauran d’estar embolicats amb pany de taula impermeable
(reforcat quan calgui), preferiblement absorbent, de dimensions
adequada per cobrir |a taula quirdrgica principal sense tenir que canviar
la taula d’instrumentaciod ni utilitzar un altre pany estéril perala
preparacio de dita taula.

7.6 COBERTURES

o Optima resisténcia a estrips, perforacions, torsions i I'abrasié

o De dues capes com a minim o dues reforgades o tres o equivalents
depenent del protocol de la intervencio

o Cobertura preferentment exempta de celfulosa per un menor
despreniment de borrissol. Sense costures.

o Pictogrames. orientatius als llengols dels equips per a la correcta
col-locacid de les mateixes

o Adhesiu hipoalergénic, lliure de latex. )

o Vores adhesives que no es desenganxin amb facilitat al contacte amb
|IC|UIC|S 0 secrecions, inclouen suport de paper setinat per cobrir Ia vora
adhesiva a la seva totalitat i suficientment fort per a que no es trenqm
quan es retiri I'adhesiu.

o Compliment de la normativa UNE-EN- 13795,

Resistencia a la penetraci6 de patbgens sanguinis (AST F1671-97 si és té,.
adjuntar certificat)

7.7 ETIQUETAT

‘En tots els productes haura d ‘apareixer al seu etiquetat, minim, la segiient ‘
informacio: V '
Fabricant
" Marcat CE
“Nom del producte ifo referéncia comercial
Mlde_s
Dibuix del material que inclou el set (opcional)
Data caducitat: mes i any

00 0 -6 d o
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o Numero d'expedient
o Codide barres o QR estandard GS1
= Codi article
" Lot
= Data caducitat
o Datai métode d’esterilitzacio
o Lobservacié: “No es podra utilitzar si el paquet esta
trencat” o bé una altre semblant.
o Sense latex

7.8 ESTERILITZACIO

L'esterilitzacié ha de ser conforme a les normatives vigents, els métodes
d’esterilitzacié emprats hauran de ser un dels segiients:

» Oxid d’etile (amb residu de gas a I'envas unitari inferior a 2 ppm — 1SO
EN 10993-7)

¢ Per irradiacio

7.9 CONDICIONS DE L’ALBARA

- El lliurament del material haura d’anar acompanyat de I'albara original validat i la
seva copia. Un albara quedara en poder del servei sol-licitant de I'organ, i l'altre
albara signat se li retornara al proveidor segellat amb la “conformitat llevat -
examen”.

S’entendra albara original validat aquell que tingui la signatura i el segell de
“conforme llevat examen” per part del personal de magatzem autoritzat per
I'organ.

~Alalbara validat haura de constar necessariament les segiients dades:
o Codi intern de l'article '
o Nimero de comanda
o Numero d’albara
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o Numero de I'expedient
No s’acceptaran aquells albarans que no s'ajustin a I'especificitat.

Les devolucions es notificaran via correu electronic.i els materials hauran de ser
retirats de I'Hospital en un termini maxim de 8 dies, en cas contrari, les
despeses ocasionades aniran a compte i pedran ésser carregades contra el
proveidor amb.I'Hospital.

- Embalatge de transport i etiquetatge dels productes oferts

Tots els productes oferts han de tenir una tipologia d’embalatge que garanteixi una
barrera eficac contra la pols i la humitat. En conseqiiéncia 'embalatge minim ha de ser:

. Una caixa de cartrd externa per ai transport.

J Un segon embalatge que permeti 'emmagatzematge directament en els
magatzems prop dels quiréfans (area neta). Preferiblement aquest
embalatge ha de ser una caixa dispensadora.

Cada envas unitari de producte haura d'indicar la seglient informacid, el NO compliment
de tots aquest items suposara I'exclusié del procediment: '
1. . Reféréncia/codi producte

~ Descripcié producte ‘

Pels sets, descripcié dels components (escrita i/o en dibuix)

Marcatge CE ' -

Nom del fabricant (responsable del producte}
, Sl’mbo! d’us {inic {rebutjable).

‘Ntmero d’expedient

Nombre de série
- Marcatge “STERILE”
. Metode _d’esterilitzacié

Simbol de ia metodologia desterilitzacié
 Data de caducitat
- 13. Namero de Lot

W®w N O WA W

I
MO

Tots els envasos unitaris de cobertura; bates, elements unitaris i equips, han d'i‘n‘vclou'r‘e-:_ o
* Etiqueta autoadhesiva removible amb codi de bares, o QR o RF de tragabilitat

segons estandard EAN128 {en el seu defecte EAN13), incorporant niimero
d’expedient i data de caducitat, com a minim 1 unitat.
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Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

8. MOSTRES

Dins el termini de 10 dies naturals a comptar des de la data d’obertura dels sobres B, els
licitadors hauran de presentar mostra dels articles indicats a FANNEX 2 PPT — MOSTRES.

Els productes presentats com a mostra han de ser igual al producte ofert i s’ha
d’acompanyar de tots els accessoris requerits en aquest plec.

La manca de presentacid de mostres o la presentacid de mostres que no s'ajustin a les

condicions establertes serd motiu d’exclusié de la licitacié.

El lloc, data i hora de presentacido es comunicara mitjancant el perfil de contractant de
I'entitat, un cop finalitzat el termini de presentacié d’ofertes.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a
carrec del proveidor.

Quan s'enviin les mostres hauran. d’estar clarament referenciades amb [I'expedient
corresponent, identificacié de I'empresa licitadora i la descripcio del producte
corresponent.

Les mostres hauran d’anar acompanyades amb un albara de lliurament.

Les mostres es podran enviar per correu postal, missatgeria o lliurar-les presencialment a
la seglient adrega:

HOSPITAL UNIVERSITARI SANT JOAN DE REUS
A/A: Area de quirdfan (Sra. Patricia Cid)

Av. del Doctor Josep Laporte, nimero 2

43204 Reus (Tarragona)

La persona de contacte sera la Sra. Belén Sesmilo (Res_ponsdbie de magatzem general)
de 'HUSIR. '
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9. GESTIO DE RESIDUS

L'adjudicataria sera responsable de la gestid correcta dels residus. El desembalatge, la
colelocacié del material i la retirada de I'embalatge sera a compte de lI'adjudicatari,
respectant a cada moment, les mesures higiéniques i eliminant els residus que es
generin.

Conseqiientment, estan obligats a retirar del centre qualsevol residu que s’hagi generat
fruit de la seva tasca professional i se’ls hauran d’emportar als centres de tractament de
residus, reciclatge o diposit corresponents, donant compliment a la normativa vigent.
Tanmateix, també podran facilitar-los al gestor de residus autoritzat per la Junta de
Residus de la Generalitat de Catalunya per al seu reciclatge o destruccid, sense cap cost
addicional.

El sota signant declara que, l'elaboracid i la informacié continguda en el present
document aixi com els seus annexos ha sigut duta a terme d’acord amb el seu criteri

técnic i, segons el disposat a la Llei 92017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector
Puablic.

M. Carmen Bruno Salto
Gestora clinica d’esterilitzacid
SALUT SI—\_NT JOAN DE REUS - BAIX CAMP

Patricia Cid Verge
Responsable ambit assistencial Quirofan i parts
SALUT SANT JOAN DE REUS — BAIX CAMP
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