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1. GENERAL

1.1. L'objecte del Plec de condicions tecniques present és la definicid de les prestacions del servei de
manteniment normatiu, preventiu o de cribratge i correctiu de I'instrumental quirurgic i del sistema de
tracabilitat de I'instrumental de I'Hospital Universitari Vall d’Hebron, amb I'ambit i I'abast que s’indiquen
per tal de garantir la continuitat del funcionament dels equips i llur durabilitat, mitjancant la realitzacié de
les operacions correctives i preventives que escaiguin, i sempre d’acord amb les especificacions dels
fabricants.

Igualment és objecte del Plec de condicions present I'establiment de les prestacions de suport organitzatiu
necessaries per a realitzar la gestid i administracié del servei de manteniment: enregistrament de les
notificacions d'avaries de I'equip, llur reparacié i valoracié i el seguiment de les atencions peridodiques
realitzades.

1.2. El present Plec de condicions técniques particulars és d’aplicacié conjunta amb el Plec de clausules
administratives particulars de contractacio de serveis.

2. DEFINICIONS

Per a la interpretacid exacta de les relacions contractuals establertes mitjangant el present Plec de
condicions i el Contracte (i altres documents complementaris), les seglients paraules i expressions tindran
el significat que s’indica a continuacié per ordre alfabeétic:

2.1 Abast: camp d’activitats, conceptes i accions cobert per la prestacié de serveis que es
contracta.

2.2. Ambit: espai concret i delimitat que ha de rebre les intervencions objecte de la prestacié
dels serveis i sobre els quals el contractista ha de plantejar i resoldre —sense cap dimissid possible—
totes les qliestions compreses en I'abast de la seva prestacio de serveis. En defecte d’altra definicio,
comprendra tot el que, podent ésser objecte del contracte, estigui ubicat a I'Hospital Vall d’"Hebron
, fins i tot en les seves dependéncies annexes i espai exterior vinculat.

2.3. Annex: denomina cadascun dels documents adjunts al present Plec de condicions o al
Contracte i esmentat en un o I'altre i que també es consideraran com a integrants del Contracte.

2.4. Centre: 'Hospital Vall d’Hebron (o, abreujadament, 'HVH), com a estructura de I'ICS
objecte de la prestacid de serveis.

2.5. Concurrent: és la persona fisica o juridica que es presenta a la licitacié de la prestacié de
serveis, acceptant el present Plec de condicions técniques particulars aixi com el Plec de clausules
administratives particulars de contractacio de serveis.
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2.6. Contractista, empresa adjudicataria o adjudicatari: és la persona fisica o juridica que hagi
estat contractada pel client per a la realitzacié de la prestacié de serveis que es defineix com a
objecte del contracte.

2.7. Manteniment correctiu: Es defineix com a manteniment correctiu les intervencions no
sistematiques originades per la deteccid d’avaries o anomalies i destinades a llur resolucié.
S’entendra com a avaries o anomalies.

a) la interrupcio del servei;

b) el funcionament irregular, insuficient o fora dels parametres normals de servei;
encara que aixo vingui donat pel disseny i/o la instal-lacié original, i

c) el funcionament en condicions que puguin generar danys per al propi equip o
perjudicis de qualsevol tipus.

2.8. Manteniment normatiu: es defineix com el conjunt d'operacions destinades a verificar o
assegurar el compliment de la normativa legalment exigible i de les indicacions del manual tecnic
del fabricant.

2.9. Manteniment predictiu es defineix com a manteniment predictiu el conjunt de les
operacions realitzades sobre la infraestructura, les instal-lacions i els equips i encaminades a
preveure i programar amb temps suficients les reposicions, renovacions o reformes parcials
necessaries, de forma que puguin ser realitzades sense pertorbacio de I'activitat hospitalaria i/o de
la planificacid pressupostaria. Aixi com també el conjunt d'operacions destinades a verificar o
assegurar el compliment i correccid d’alertes sanitaries

2.10. Manteniment preventiu: es defineix com a manteniment preventiu el conjunt de les
operacions sistematiques realitzades sobre les instal-lacions i els equips per mantenir-los en les
millors condicions de treball a fi que no produeixin interrupcions d'Us, alteracions en la seva funcié
o pertorbacions en els seus parametres de funcionament i/o resultats; o per a prolongar la seva
vida utili mantenir el seu rendiment en nivells similars als de disseny. Inclou tots els recanvis, peces,
kits i fungibles necessaris per a la seva realitzacid.

2.11. Manteniment integral: es defineix com el conjunt del manteniments preventiu, correctiu,
normatiu i predictiu

2.12. Manteniment d’usuari: Tasques a realitzar per part de l'usuari de I'equip o instal-lacio, de
baixa complexitat, que persegueix una major seguretat en I'Us de I'equip tant de pacients com de
professionals. L'usuari d’un dispositiu desenvolupa un paper fonamental en el manteniment
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d’aquest. Per poder realitzar aquesta funcid, ha d’adquirir la formacid necessaria en I'Us, revisié i
conservacio dels dispositius que fa servir.

2.13. Actualitzacions i upgrade de software: es defineix com a actualitzacié totes aquelles
millores en el seu programa que el fabricant introdueix aixi com totes aquelles que exigeixin els
sistemes de proteccié dels equips i la xarxa de 'hospital, o bé siguin necessaries per mantenir
operatives les funcionalitats dels dispositius.

2.14. Integracions amb altes equips: es defineix com a integracio totes aquelles tasques que el
centre requereixi per a connectar els armaris amb nous sistemes o equips amb els que hagi
d’interactuar.

2.15. Part contractada: el contractista subjecte del contracte.

2.16. Part contractant: 'HVH (Hospital Vall d’"Hebron ).

2.17. Prestacid de serveis: és I'objecte del contracte, regulat pel present Plec de condicions
técniques particulars.

2.18. Disponibilitat garantitzada (Dg) — La disponibilitat és el percentatge de temps que
I'equip esta operatiu versus el temps total que hauria d’estar operatiu. L’hospital requereix una
Dg que asseguri el correcte funcionament i operativitat dels serveis. El contractista podra
millorar aquesta disponibilitat. A continuacio es descriu el calcul de la disponibilitat:

Hores funcionament — Hores aturada
Dg (%) =

- on:
Hores funcionament ’

Hores funcionament: equivalen a I’horari laboral de cada equip segons la seva area de treball sent:

AREES DE TREBALL HORES DE FUNCIONAMENT
Urgencies, UCI, Hospitalitzacio 24x7x365

Quirofans d’urgencia, Quirofans Hibrids, | 24x7x365

TACs, PET, RMN, Radioterapia;
Esterilitzacio

Quirofans CMA 8-20h; dilluns a divendres
Quirofans programats, Consultes 8-17h; dilluns a divendres
Externes (CEX), Gabinets, Radiologia
Convencional
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Hores d’aturada: hores anuals acumulades d’aturada des de la notificacié d’averia fins a la

resolucié de I'averia i posada en funcionament de I'equip. No es té en compte el temps d’aturada
per motiu de revisions preventives aprovades de comu acord entre el contractista i I’hospital.
Igualment, tampoc es consideraran els temps d’aturada per causes alienes a |'empresa
contractista (p.ex: talls de subministrament eléctric). Les hores d’aturada queden registrades al
programa d’incidéncies del centre (GMAQ)

2.19 index de resolucié per mitjans propis: percentatge d’averies resoltes per mitjans propis i
el sumatori d’aquelles averies que no s’han resolt i aquelles que s’han hagut d’externalitzar. Es
considera mitjans propis tots aquells que disposi I'empresa licitadora per a la resolucié
d’incidencies. No es consideren mitjans propis acords amb els fabricants o servei técnic oficial, si
es considera mitjans propis la resolucio propia del servei técnic oficial o del fabricant.

2.20 Referéncies Monetaries

D'altra banda, s'estableix que qualsevol referéncia monetaria que es realitzi en relacié al contracte,
als seus actes preparatoris o consequlients o al present Plec de condicions s'ha de fer amb el preu
base + I'IVA corresponent i preu final amb I'IVA inclos.

3. AMBIT

L'ambit material d’actuacié al que es refereix el present plec de condicions tecniques és I'instrumental
quirdrgic i el sistema de gestié de la tragabilitat d’instrumental (software de tragabilitat del proveidor
MARVAX, lectors codis de barra i datamatrix, i altres elements associats) de I'Hospital Universitari Vall
Hebron, que es gestiona a les centrals d’esterilitzacié dels diferents centres de 'HUVH (Hospital General,
Hospital Maternolnfantil, Hospital de Traumatologia, Parc Sanitari Pere Virgili, Microbiologia) i als diferents
punts d’Us que hi ha als centres associats a I'Hospital, segons s’indica a 'ANNEX 2 - EQUIPS EN
CONTRACTE,COBERTURA,EXCLUSIONS. S’inclou una descripcid especifica dels elements inclosos com a
ambit material a 'ANNEX 1. L'ambit funcional inclou tots els tipus d’operacions de manteniment precises
per tal d’assegurar la fiabilitat i el funcionament dels equips a curt i llarg termini, segons s’especifica al
document.

4. ABAST

El contractista realitzara el manteniment integral (que inclou el normatiu, preventiu o de cribatge i
correctiu) i ajustaments, proves i vigilancia necessaries per a garantir la conservacié i/o millora de
I'instrumental quirtrgic (inclos I'estoc d’instrumental de reserva) i del sistema de gestio de la tragabilitat
d’instrumental, amb les seves parts mecaniques, electriques i electroniques, i assegurar en tot moment
llur fiabilitat i funcionament correcte.
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L'inventari d’equips inclosos a TOT RISC dins I'abast esta comprés per I'instrumental quirurgic i el sistema
de tracabilitat segons es descriu en 'ANNEX 1 i els corresponents arxius adjunts. Degut a que actualment
I'inventari d’instrumental quirdrgic esta compost per elements de diferents fabricants, el servei de
manteniment definit al plec es realitzara sobre I'instrumental quirurgic (Sets i instrumental quirurgic solt)
de qualsevol marca i fabricant.

L’ambit d’aplicacié es refereix als Sets i instrumental quirurgic solt de les seglients especialitats:

e C(Cirurgia general (Colon, Hepato, e (Cirurgia Maxil-lofacial
digestiu) e Neurologia i Neurocirurgia

e Cirurgia ORL e Traumatologia

e Ginecologia i Obstetricia e (Cirurgia plastica

e Cirurgia Vascular i Cardiaca e Urgéncies

e (Cirurgia toracica e Oftalmologia

e Urologia

Restaran exclosos de manteniment integral (pero es requerira contemplar dins els circuits de tracabilitat)
el manteniment de les tipologies d’equipament que es detallen a FANNEX 2.

Per a tot el material exclos del manteniment integral de I'instrumental (ANNEX 2) cal incloure un circuit de
reparacié de comu acord amb la Direccié de Tecnologia per la tramitacié de la seva reparacié i queden
inclos en la resta de prestacions del contracte.

El contractista haura de posar de manifest qualsevol defecte dels equips que disminueixi la seva
funcionalitat o rendiment, augmenti la despesa energética o de consumibles, o pugui ser motiu de
futures avaries o anomalies, per la qual cosa haura de lliurar els informes tecnics-economics necessaris
per a realitzar les intervencions o prendre les decisions que escaiguin. Aixi mateix qualsevol alerta
sanitaria que afecti a I'instrumental quirdrgic o maquinari (hardware) i/o programari (software) del
software de tragabilitat haura de esser corregida.

Es considerara manteniment inclos dins I'abast I'adaptacié dels dispositius médics a normes de seguretat
exigibles per canvis en reglaments oficials, si durant el periode de vigencia es produis un canvi legislatiu, es
fara a carrec de I'empresa adjudicataria sense cost econdmic per a I'Hospital i de manera que no afectiala
continuitat del servei. Aquestes adaptacions hauran de realitzar-se per |'organisme que pertoqui o obligui
el canvi legislatiu en cada cas.

5. PRESTACIO DEL SERVEI

A continuacié s’especifiquen els diferents requeriment d’obligat compliment per a la prestacio del servei:

Per a coordinar les relacions de treball entre 'HUVH i el contractista, ambdues parts designaran
representacions amb una formacio de técnic mitja o superior, els quals seran els interlocutors habituals per
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a totes les questions que es suscitin de dia en dia i resoldran les accions a realitzar i la seva implementacié
técnica i administrativa.

L'HUVH no reconeixera cap treball realitzat fora dels procediments indicats en el present Plec de Condicions
tecniques o de les normes complementaries que s’estableixin, o que no compti amb la seva previa
conformitat, encara que hagi estat demanada per qualsevol persona relacionada amb ell, a qualsevol nivell
de responsabilitat.

Nogensmenys, 'HUVH no es fara carrec de cap despesa produida com a conseqtiéncia d’una intervencio
no autoritzada, reservant-se la facultat de reclamar —si escaigués— compensacio pels danys o perjudicis que
poguessin derivar-se’n.

L’'HUVH exercira en tot moment les funcions de seguiment, inspeccié i control de la prestacié del servei de
manteniment, prenent les mesures que consideri oportunes per al correcte compliment de les obligacions
a que s’haura sotmes el contractista com a consequéncia del present Plec de condicions tecniques, aixi com
del contracte que se’n deriva.

Per a exercir les funcions de seguiment, control, inspeccid i administracié del contracte, I'HUVH estara
representat per la persona en qui expressament es delegui o, en el seu defecte, pel Cap de la Unitat
Tecnologia Medica o la Sotsdirectora de Tecnologia Medica i la Subdireccié d’Informatica per al sistema de
tracabilitat.

Les operacions de manteniment correctiu sobre I'instrumental es realitzaran pel contractista a partir de
I'emissié d'una notificacid, la qual donara lloc a la recollida de I'instrumental al centre i I'exploracid, diagnosi
i correccié dels problemes. Aquesta notificacid s’enviara via e-mail per i incloura les referencies
d’instrumental i especificacions pertinents. Un cop realitzat el manteniment correctiu, s’enviara un full de
treball amb la resolucié de la incidéncia.

El contractista es compromet a facilitar contenidors de transport segurs i rigids, amb les degudes
proteccions interiors per assegurar que el contingut no pateix danys durant el transport, sense cost
addicional per a I'Hospital. Tanmateix, els embalatges i resta d’elements de transport per evitar que el
material pugui patir danys en el transport també seran inclosos.

En el cas de que es requereixi presencia fisica al centre, abans i després que el tecnic especialista vagi al
servei on es troba I'equip avariat, esta obligat a passar per I'oficina Tecnologia Medica per notificar la seva
presencia i finalitzacié de la seva estada en el centre. Un cop resolt el problema en qliestio, es donara
compte de la seva resolucié mitjancant el full de treball.

Les operacions del manteniment es realitzaran preferentment al propi hospital, i només en el cas
imprescindible es canalitzaran als serveis téecnics exteriors que s'escaiguin. El servei incloura, sense cost
addicional, la recollida i entrega de les caixes a reparar o revisar als punts indicats per 'HUVH i les despeses
de transport i I'asseguranca de transport.

Les operacions de correccio, suport, actualitzacio i informacié del programari de tragabilitat (MARVAX) i el
manteniment dels elements del sistema de tracabilitat (lectors i altres equips) es realitzaran pel contractista
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a partir de I'emissié d'una notificacio d'avaria validada per persona autoritzada, o bé, de motu propio, prévia
['autoritzacidé que s'escaigui.

En el cas de que les operacions resultants de la notificacio d’averia impliquin una facturacié i/o despesa
addicionals a I'establert al contracte, és requerira un pressupost previ acceptat per persona autoritzada i
segons les condicions descrites a I'apartat Altres accions.

El contractista restara obligat a realitzar les intervencions en els terminis i horaris que establira 'THUVH, amb
I'objecte de minimitzar les pertorbacions sobre I'activitat hospitalaria i sempre que les maniobres siguin
tecnicament possibles.

En el desenvolupament dels treballs sera responsabilitat del contractista —sense perjudici de la fiscalitzacid
superior de 'HUVH- el compliment de la normativa legal de caracter técnic, administratiu i de seguretat i
salut laboral actualment vigent, aixi com la que es dicti durant el transcurs del contracte. D’altra banda,
seran també d’aplicacio obligatoria les normatives que estableixi el centre per raons de funcionalitat i/o
asépsia, essent obligatoria la utilitzacié per part del contractista dels protocols o precaucions que
s’assenyalin (vestuaris, mascares, dosimetres, etc.).

D’altra banda, el contractista actuara de conformitat amb les caracteristiques de I'activitat hospitalaria i
amb el respecte obligat al malalt.

Es requereix a les empreses licitadores que exposin I'organigrama de procediment davant un avis d’avaria
i 'organigrama d’escalabilitat intern dins I'empresa fins aconseguir resoldre la incidencia, tant per les
incidencies referents a I'instrumental quirdrgic com per les referents al sistema de tragabilitat (software i
hardware). La documentacié s’haura de presentar al sobre 2 BIS i s’excloura a les empreses que no ho
presentin.

5.1. Manteniment preventiu (cribratge d’instrumental), correctiu per
reparacio, correctiu per substitucié i normatiu de I'instrumental quirdrgic

El contractista realitzara tots els manteniments requerits en aquest plec segons els estandards establerts
per els fabricants al manual tecnic de I'equipament i la normativa que sigui d'aplicacio, tenint en compte la
classificacié d'equips médics segons Real Decret 192/2023 que regula els productes sanitaris, Reglament
europeu 745 sobre productes sanitaris, els requeriments de manteniment de la Circular 3/2012 (Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) referent “Recomendaciones aplicables en la
Asistencia Técnica de Productos Sanitarios en los Centros Sanitario”) o altres normatives que els deroguin
i/o modifiquin la legislacid vigent.

Manteniment preventiu (cribatge d’instrumental)
Les operacions de manteniment preventiu per a I'instrumental quirdrgic es realitzaran en forma de
cribratge in situ a les instal-lacions de I'hospital, i d’acord amb el Protocol de cribratge d’instrumental, que
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es desenvolupara exhaustivament pel licitant i es detallara totes les intervencions necessaries i les
concretara en el temps especificament per a cada instrumental i segons el cicle que s’escaigui.

En aquest context, el licitant haura de presentar una primera proposta i el compromis d’elaborar en un
termini maxim d’un mes des de la data de vigencia del contracte la proposta definitiva corresponent amb
el Protocol de cribratge d’instrumental, el qual sera aprovat per 'HUVH, si aixi escau, o retornat al
contractista per a 'esmena, correccié o ampliacid. Aquest Protocol de cribratge incloura com a minim:

e Desplacament de personal tecnic a la central d’Esterilitzacié de I'hospital per a la revisio in situ de

I'instrumental.

e Analisis qualitatiu individual de les peces o sets quirurgics existents, inclus els estocs d’instrumental
de reserva que disposa I'hospital, a peticio del Hospital (especialment per instrumental critic).

e Es consensuara amb el responsable del servei les hores de disponibilitat d'instrumental, per no
interferir en la normal operativa del centre, podent treballar fora dels horaris normals de treball de
cada centre, inclosos els festius o els caps de setmana, en funcié de la disponibilitat de els
instrumentals.

e Proposta de reparacié o reposiciod d’'instrumental que no presenti unes caracteristiques optimes
amb I'objectiu de mantenir I'activitat del centre, la vida Util i la seguretat dels Sets d’instrumental

quirdrgic i instrumental quirdrgic individual objecte del contracte.

Al Protocol de cribratge d’instrumental a presentar es detallara informacio relativa a:
e Procediments d’analisis qualitatiu dels instruments quirdrgics.

e Criteris de classificacio, analisis i diagnostic a seguir per els técnics.

e Recursos Materials, tasques, mesures, calibratges i eines a utilitzar, i medis logistics.

e Descripcid del circuit d’actuacio.

e Recursos Humans: técnics a disposicio, formacié acreditada de manteniment d’instrumental
quirdrgic i experiéncia de manteniment d’instrumental quirurgic.

Es requereix a les empreses licitadores que presentin la documentacié relativa al Protocol de cribatge
d’instrumental quirurgic al sobre 2 BIS i s’excloura a les empreses que no ho presentin o no compleixin amb
els requeriments establerts.

Manteniment correctiu per reparacié

En quant a la prestacié del servei de manteniment correctiu de I'instrumental a qué obliga el contracte, es
reparara tot tipus d’incidéncies, a TOT RISC, per qualsevol causa que generi problemes lleus, moderats i
greus al desenvolupament de les activitats quirdrgiques propies de 'HUVH. L’adjudicatari haura de realitzar
les pertinents accions correctives per mantenir I'instrumental en les mateixes condicions de funcionalitat
que un producte de nova adquisicid. Es requereix que consti, segons grup d’instruments, com a minim en:

Instruments d’una sola peca
Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid segiients:
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¢ Poliment de les parts funcionals

¢ Tractament de superficie segons estandards de superficie
¢ Esmolat de les parts agudes

¢ Neteja

¢ Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat

¢ Marcatge dels productes

e les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacié .

En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid segiients:

Clamps
Analisid

¢ Test de funcionalitat general

e Comprovacio i ajustament de les juntes de cargol i molls

¢ Ajust afinat

* Tractament de superficie segons estandards de superficie

¢ Neteja

¢ Marcatge dels manecs amb la referencia i la data de reparacid
e Rentat i empaquetat

e les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .

En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid segiients:

e Ajust de dents/boques/anelles

e Comprovacio i ajustament de les juntes de cargol

e Ajust de la funcié de tancament

e Canvi de moll avariat als clamps Bulldog

* Test de funcionalitat (boca, interior, dent) i ajustament afinat
¢ Tractament de superficie segons estandards de superficie

¢ Neteja i Test de funcionalitat segons estandards de qualitat

* Marcatge dels clamps amb la referéncia i la data de reparacid
e Rentat i empaquetat

Ganivets, Bisturis

Analisi d

e les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .

En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacio segiients:

* Neteja de la superficie exterior

¢ Polit del full

* Tractament de superficie segons estandards de superficie

¢ Neteja

¢ Esmolat del full

¢ Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat

¢ Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacio
e Rentat i empaquetat

Porta — agulles
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Analisi de les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacié .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacié seglients:
e Retirar les plaques de tungsté desgastades de les boques (en cas de tenir-les)
* Reposar els empelts originals de tungste
e Temperar i soldar els empelts al forn de buit
e Tractar i polir la part funcional de la boca
e Comprovacio i ajustament de les juntes de cargol
e Comprovacio de la funcionalitat del moviment de la boca
¢ Tractament de superficie segons estandards de superficie
¢ Daurat dels portes amb empelt de tungste
¢ Neteja
 Test de funcionalitat segons estandards de qualitat
e Marcatge dels portaagulles amb la seva referéncia i data de reparacio
e Rentat i empaquetat

Pinces
Analisi de les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid segiients:
¢ Llimatge, polit, esmolat i arrodoniment de dents i boques
e Ajust de les parts funcionals
e Ajust de la tensié del moll
¢ Renovacié aillant en pinces bipolars
¢ Tractament de superficie segons estandards de superficie
e Neteja
¢ Test de funcionalitat segons estandards de qualitat
¢ Marcatge de les pinces amb la referéncia i la data de reparacid
e Rentat i empaquetat

Rongeurs, Punxons, Pinces d'Orella
Analisi de les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacié segilients:
¢ Instruments desmutables
¢ Tractament de superficie de les parts tallants i poliment
¢ Ajust de les juntes de tancament, i substitucid de les juntes de cargol si cal
* Fresat de boca
e Canvi de molls
¢ Tractament de superficie de la guiaen T
¢ Esmolat de les parts agudes
¢ Neteja
 Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat
¢ Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacio
e Rentat i empaquetat

Tisores
Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .
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En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacié seglients:

¢ Poliment de les parts funcionals

e Esmolat i polit del tall

¢ Neteja

® Reposar cargol

¢ Ajustar boques i anelles

¢ Esmolat i poliment de les fulles externes

¢ Tractament de superficie segons estandards de superficie
¢ Neteja

¢ En cas necessari, banyat de les anelles daurades

¢ Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat

¢ Marcatge dels productes amb la referencia i la data de reparacio
e Rentat i empaquetat

Aplicadors de Clips

Analisi de les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid segiients:

¢ Ajust mecanic

e Comprovacio superficie de la tija

e Substitucio de les parts afectades

¢ Test de funcionalitat i ajustament afinat

¢ Tractament de superficie segons estandards de superficie

e Neteja

¢ Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacio
e Rentat i empaquetat

Instrumental Minimament Invasiu (MIC)

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid segiients:

¢ Ajust mecanic

e Comprovacio superficie del tub

* Substitucio de les parts afectades

e Test de funcionalitat i ajustament afinat

* Tractament de superficie segons estandards de superficie

¢ Neteja

¢ Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacio
e Rentat i empaquetat

Retractors Abdominals / Retractors Autorretentius

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid segiients:

¢ Desmuntatge del retractor

e Tancament de les juntes i substitucio del cargol en cas necessari
¢ Esmolat i poliment de les parts funcionals

* Tractament de superficie segons estandards de superficie
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¢ Neteja

¢ Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat

¢ Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacio
e Rentat i empaquetat

Alicates
Analisi de les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacié .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid seglients:
¢ Ajust de boques i branques
e Comprovacio i ajustament de la junta de cargol
¢ Ajust de la funcié de tancament
e Substitucié del moll
¢ Esmolat
e Test (boca, interior, dent) i ajustament afinat
* Tractament de superficie segons estandards de superficie
¢ Neteja
¢ Test de funcionalitat segons estandards de qualitat
¢ Marcatge dels productes amb la referencia i la data de reparacio
e Rentat i empaquetat

Resta d’instrumental
Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacio .
En cas de viabilitat, es realitzen els passos de reparacid segiients:
e Manteniment de Superficies (tincions, corrosio, desgast, esquerdes, picadures, friccid, oxidacio,

deformacio o despreniment).

e Manteniment de talls tallants nets i afilats.

e Manteniment de funcionament, tancament, moviment pas a pas, moviment esmorteit. Punyit,
subjeccid, retraccio.

e Manteniment d'ajust de totes les peces en el seu eix.

e Manteniment de zones de pressid i adheréncia en perfecte estat.

e Manteniment de les zones de tungste en perfecte estat.

e Manteniment de l'acer sense zones de corrosio i sense oxid.

e Manteniment en perfecte estat a les zones d'agafada.

e Manteniment en perfecte estat del marcatge.

e Manteniment de les cobertures (or, acer, plastificats).

Addicionalment, s’ incloura el manteniment en perfecte estat del marcatge (Datamatrix i alfanumeéric)
del material reparat. Aixi mateix sera responsable del gravat d’aquell instrumental del qual es faci la gestio
del manteniment. Aixi mateix, en el cas que una reparacié no mantingui les mateixes condicions de
funcionalitat que un producte de nova adquisicid, a criteri del personal de 'HUVH, el material reparat no
sera acceptat i s’indicara la reposicié del material segons condicions que estableix el plec,
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Es requereix a les empreses licitadores que presentin els protocols de manteniment correctiu, amb la
descripcid de tasques, mesures, calibratges, materials, eines, per a la prestacid dels serveis descrits en
aquest plec. S’haura d’especificar les funcions de manteniment a realitzar a cada grup d’instruments
(manecs, clamps, bisturis, porta agulles, pinces, tisores, retractors etc.). La documentacié s’haura de
presentar al sobre 2 BIS i s’excloura a les empreses que no ho presentin.

Manteniment correctiu per substitucid
El contractista es compromet a resoldre el 100% de les averies, tot i que el contracte es basa en la prestacié
servei de manteniment, en el cas on només una reposicié pot restaurar les condicions de funcionament de
I'instrumental, o resulti més eficient una reposicid, es requereix que I'empresa adjudicataria reposi
I’element per un altre amb caracteristiques i qualitat iguals o superiors, segons les condicions segiients:

e Reposicid garantida independentment del motiu o causa d’avaria incloses causes accidentals com

cops o caigudes o liquids, pérdua o irreparable.

e Els instruments hauran de ser nous i/o reacondicionat a fabrica amb certificat (marcat CE) de
fabricant i garantia equivalent al material nou. No s’acceptaran equips de segona ma.
e L’instrument es substituira per un altre de nou o reacondicionat en les seglients condicions
o Instrumental no especific de la marca prevalent al centre es substituira per la mateixa
referencia ja estandarditzada a I'Hospital
o Instrumental no especific d’'una marca no prevalent al centre es substitura per la referencia
equivalent (previa aprovacié del centre) de la marca prevalent al centre
o Instrumental especific (pe.oftalmologia, neurocirurgia o altres peces particulars) es
substituiran per la mateixa marca i model de la pega avariada. En cas de no existir aquesta
referéncia, es pactara amb el centre la nova marca i referencia a substituir.
e Tot els instruments quirurgics de reposicio que entrin a I’'HUVH aniran marcats amb:
o Codi alfanumeéric individual segons nomenclatura i dimensions establerts per 'HUVH,
mitjangant marcatge laser.
o Marcatge amb sistema de codificacid universal bidimensional Data Matrix, d’'un Codi
d’identificacié unic (UDI) que converteixi cada peca en unica e irrepetible. Haura de ser

llegible amb els lectors actuals del sistema de tragabilitat i compatible amb el programari
actual del sistema de tragabilitat de I'HUVH.

o El marcatge haura de ser realitzat per un servei tecnic especialitzat en marcatge
d’instrumental quirdrgic. Sera obligatori i excloent presentar una acreditacié conforme es
disposa d’'un servei técnic especialitzat en marcatge d’instrumental quirdrgic i
documentacié amb informacié tecnica sobre els recursos (humans i materials) disponibles
per dur a terme el marcatge.

Es requereix a les empreses licitadores presentar el compromis de reposicié al sobre 2, segons les
condicions establertes en aquest apartat, amb els temps de lliurament i d’instrumental de reposicid i
lliurament de peces d’intercanvi. S'excloura a les empreses que no ho presentin o no compleixin les
condicions descrites en aquest apartat.
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La documentacio relativa a I'acreditacié conforme es disposa d’un servei tecnic especialitzat en marcatge
d’instrumental quirdrgic i documentacié amb informacié técnica sobre els recursos disponibles per dur a
terme el marcatge s’incloura al sobre 2Bis.

Manteniment normatiu

La empresa adjudicataria realitzara el manteniment normatiu o técnic-legal. S’entén com el manteniment
qgue cal realitzar perqué aixi ho estableix una normativa d’obligat compliment Estatal, autonomica o
municipal. D’aquesta forma, 'empresa adjudicataria dura a terme tots els manteniments exigits per la
legislacio vigent, emetent els certificats, individualitzats, corresponents per a cada equip que aixi ho
requereixi. Aixi mateix, 'adjudicatari realitzara el suport técnic en I'adaptacio a les normatives vigents en
cada moment i la comunicacid a I'Hospital de les modificacions de la normativa que puguin afectar a
I'instrumental quirdrgic aixi com a les condicions de I'emmagatzematge d’aquest.

5.1.1. Parametres de prestacio de servei

Per al manteniment correctiu es requerira d’un servei amb la capacitat per tal de solucionar I'averia i deixar
I’'equip operatiu en el temps establert. Es requereix a les empreses presentar les millores en temps maxim
de resolucid per avaries de al sobre 2. Els temps de resposta i resolucié seran:

Temps maxim de resposta: Es requereix a les empreses licitadores a presentar un compromis de
temps de resposta técnica telefonica/notificacié d’averia no superior a 2 hores. El compromis s’ha de
presentar al sobre 2 i s’excloura a les empreses que no ho compleixin.

Temps maxim de resolucidé: Per a la realitzacié del manteniment correctiu d’instrumental quirdrgic,
s’establiran dos circuits de reparacié que indicaran els responsables d’esterilitzacié al cursar la reparacié.
a) Habitual: L'instrumental es recollira diariament o a sol-licitud del 'HUVH i es retornara en un

termini maxim de 7 dies naturals a partir de la notificacid enviada (reparat o instrumental de
substitucié equivalent).

b) Urgent: L'instrumental es recollira a sol-licitud de I'HUVH i es retornara en un termini maxim de
48h a partir de la notificacié enviada (reparat o instrumental de substitucié equivalent). S'entén
per urgent les incidencies que requereixin anul-lacié d’activitat assistencial.
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Concepte Parametres Nivell minim

El temps des del moment en qué es rep la
trucada al Centre d'Atencié/Notificacio
d’averia fins que atén la incidencia posant-se
en contacte amb l'interlocutor corresponent.

Temps de resposta <2h

., Habitual < 7 dies naturals
Resolucid

d'actuacions Temps maxim de resolucié de les actuacions

. segons la prioritat establerta
correctives g p Urgent < 48h

Per al manteniment correctiu es requerira d’'un servei amb els indicadors de disponibilitat i resolucié que
s'indiquen a continuacid. Es requereix a les empreses licitadores presentar un compromis signat de
compliment dels parametres de prestacid de servei al sobre 2 i s’excloura a les empreses que no el
presentin.
¢ Disponibilitat garantitzada: Es requereix que I'empresa adjudicataria iguali o superi el 90% de la
disponibilitat garantitzada per a I'instrumental quirurgic.
e index de resolucié: El contractista es compromet a resoldre el 100% de les averies.
¢ index de resolucié amb mitjans propis: Es requereix que |'adjudicatari es comprometi i sigui capag
de realitzar els manteniments amb un index de resolucié amb mitjans propis del 70%.

5.1.2. Pla d’estandarditzacio de I'instrumental

Donada la necessitat de reduir al maxim la ja elevada complexitat de les cirurgies es requerira a les
empreses que presentin un pla d’estandarditzacié i optimitzacié dels sets quirtirgics, on es continui
I’estratégia actual de reduir al maxim el nombre de proveidors i tecnologia per a instrumental igualant
totes les reposicions a un mateix proveidor sempre que aquest disposi d’instrumental validat per a la
necessitat que cobria I'instrument avariat. Aquesta estrategia és vital per a obtenir la maxima eficiéncia del
inventari d’instrumental, a més de reduir els factors de risc que comporten la cirurgia, a I'afectar
directament a la probabilitat d’error huma en el processat de I'instrumental, la preparacid de les caixes per
a cada tipus de cirurgia i 'error huma en Us directe de I'instrumental a pacient.

El pla d’estandarditzacid i optimitzacio s’haura de presentar al sobre 2 BIS i s’excloura a les empreses que
no ho presentin o no compleixin les condicions descrites en aquest apartat.

5.1.3. Gestio d’alertes sanitaries

Les operacions de manteniment per a la correccié d'errors o fallades, alertes sanitaries del sistema o
notes de seguretat, es realitzaran pel contractista a partir de I'emissié d'una notificacié d'avaria, la qual
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donara lloc a I'exploracid, diagnosii correccio dels problemes. Un cop resolt el problema en qtiestio, es retra
compte de la seva resolucio.

Les empreses licitadores hauran de presentar els seus plans i protocols de gestid d’alertes sanitaries al sobre
2 BIS, juntament amb documentacié que acrediti que actualment gestionen alertes sanitaries dins el
territori nacional. S’excloura a les empreses que no el presentin.

5.1.4. Manteniment del marcat CE i excel-léncia en la prestacio del servei

Es requereix a les empreses en licitacid realitzar tots els manteniments amb recanvis originals homologats
autoritzats per fabricant, que compleixin el Reglament UE 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell
del 5 d'Abril de 2017 respecte productes sanitaris, de manera que es garanteixi el manteniment del marcat
CE de conformitat del dispositiu médic esdevenint I'empresa contractista la responsable del manteniment
de la declaracié del marcat CE de conformitat del dispositiu meédic.

L'Hospital es reserva el dret a enviar I'instrumental al fabricant per a una verificacié davant del dubte de
I'estat de I'equip després d'un manteniment per part de I'empresa adjudicataria, sense el consentiment
d'aquesta i a carrec de I'adjudicatari al considerar-se una situacié excepcional de mala praxis i potencial
perill per al pacient o I'operador de I'equip médic o en cas de sospitar I'Us de materials i recanvis que puguin
afectar al funcionament de I'instrumental.

Donat l'alt impacte per al pacient que pot tenir el funcionament inadequat d’instrumental quirurgic,
s’exigeix les empreses licitadores que demostrin I'excel-léncia en serveis prestats mitjancant:

La presentacio de 5 certificats de bona prestacid del servei de manteniment integral d'instrumental
quirurgic de les especialitats indicades a I’ANNEX 3 — ESPECIALITATS QUE REQUEREIXEN CERTIFICAT BONA
PRAXIS)

Cada certificat haura de complir:
o Certificar manteniments realitzats a Hospitals de dimensions i caracteristiques similars a

HUVH
o Incloure segell oficial del departament d’electromedicina o equivalent de I'Hospital que
certifica la bona prestacio del servei.
Antiguitat no superior a 2 anys respecte les dates de licitacié d’aquest plec.
Incloure minim 5 especialitats sobre les quals es certifica la bona prestacio del servei.

Els documents hauran de presentar-se al sobre 2BIS i s’excloura a les empreses que no ho presentin o que
no les compleixin

5.1.5. Acords amb fabricant i subcontractacio

Les empreses licitadores podran disposar d'acords de col:laboracié amb els fabricants oficials de
I'instrumental llistat en aquest plec. Les empreses hauran de presentar la documentacié al sobre 2 “ANNEX
EP3-ACORDS AMB FABRICANT” segons:
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e Emplenant la informacié de la taula Excel de 'ANNEX EP 3-ACORDS AMB FABRICANT on
s’especifiqui per a cada instrument llistat, una de les seglients opcions:
o L'empresa és fabricant.
o L'empresa és servei técnic oficial.
o L'empresa es compromet a subcontractar al servei técnic o al fabricant el servei de
reparacio i/o substitucié que sigui necessari per I'instrument en concret.
o No es disposa de cap acord ni es considera fabricant o servei técnic oficial.
e Copia simple del document que certifiqui que 'empresa licitadora es fabricant/servei técnic oficial
del model d’equip.

El contractista no podra cedir o subcontractar les prestacions de servei del present Contracte sense
autoritzacié previa de I'HUVH. Si I'empresa adjudicataria necessita subcontractar altres empreses
especialitzades del sector (Tercers) per efectuar treballs per als que no disposi de personal idoni 0 no es
trobi legalment capacitada podra fer-ho sempre amb coneixement i autoritzacié expressa i formal de
I'oficina técnica de Tecnologia medica de HUVH. Aquesta autoritzacié es denegara en tots els casos en els
gue la subcontractacid no es faci a fabricant i aquest el pugui realitzar amb personal oficial.

5.1.6. Documentacio

El contractista posara a disposicié de 'HUVH la documentacié téecnica en format electronic que s’indica a
continuacio:

1. Arxiu de caracteristiques técniques dels instrumentals, el qual comprendra —entre d’altres— les
fitxes de caracteristiques dels instruments i elements del sistema de tragabilitat amb el nimero
d’inventari propi del centre, servei on esta ubicat o codi geografic de situacid; fabricant,
subministrador, marca, model, tipus d’instrumental (familia i subfamilia), série, nimero de
fabricacid, caracteristiques de funcionament, parametres tipics, etc. —arxiu en excel, descarregable
pels propis usuaris d’esterilitzacid o oficina de tecnologia médica

Per a la preparacié d’aquesta documentacio, I’'HUVH facilitara al contractista I'accés a tota la informacid
tecnica de que disposa, essent obligacié del contractista compilar-la, completar-la, actualitzar-la i assegurar
en tot moment la seva disponibilitat.

Per al seguiment per I'HUVH del servei de manteniment normatiu, preventiu (de cribratge) i correctiu de
I'equip, el contractista presentara sistematicament la documentacié seguira el circuit establert per
reparacions que vinculen el programa de tracabilitat de l'instrumental i el programa de gestié de
manteniment (GSM). Cal presentar flux de reparacio i circuit de documents electronics i en paper que es
segueix.

Cal fer informe mensual de seguiment indicant :
e reparacions pendents i temps d’espera previst
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e reparacions realitzades amb temps execucid i preus de reparacié i reposicid, que s’enviara a
esterilitzacid i a oficina tecnologia médica.

Cal fer un informe trimestral i anual amb :
e Detall de totes les reparacions realitzades amb les cotitzacié de les reparacions i temps de resposta.

e Dades agregades d’indicadors de reparacio

5.1.7. Mitjans materials i qualitat de reparacions

Els materials utilitzats pel manteniment dels equips, hauran d’ésser nous i identics als originals. En el cas
gue fos necessari —o simplement convenient— introduir variacions als materials, peces o components, el
contractista presentara a I’'HUVH informacid técnica suficient (catalegs, mostres, certificats de garantia o
d’homologacié, etc.) del material que es proposa emprar, no podent-se procedir a la seva utilitzacid sense
la seva prévia autoritzacié. Addicionalment, es requereix que les empreses disposin de servei técnic propi
amb les seglients condicions:
o Certificats de forja i laboratori propis per a certificar els tipus d’acer emprats per a la fabricacid i
reparacio d’'instrumental quirurgic.
o Presentar certificats de composicid de I'instrumental per assegurar que no hi ha risc al-lergenic per a
niquel, zinc ni latex.
o 'empresa licitadora acreditara el compliment ISO 7153-1 sobre metalls utilitzats per fabricar diversos
tipologies d’instruments quirdrgics normalitzats en validesa.
o 'empresa licitadora acreditara el compliment ISO 7151, I1SO 7153-1, ISO-7741, 1SO 13402, EN 10088 y
DIN 58298 per a I'instrumental quirurgic.
e 'empresa licitadora ha d'aportar certificat de validacié segons les normatives I1SO 7153-1, I1SO 11607-1
i EN 868-8 0 equivalents per als contenidors esteérils i els filtres.
e 'empresa licitadora acreditara la qualitat i correcta anoditzacié dels contenidors segons els estandard
ISO 2360, ISO 7599, ISO 2931 ISO 2143 o equivalents.
e 'empresa licitadora ha d'aportar documentacio sobre la tragabilitat dels processos de fabricacid.
e 'empresa licitadora ha de presentar Certificats d'implementacié d'un Sistema de Gestié de Qualitat en
compliment amb la normativa EN ISO 13485 o equivalents per a dispositius sanitaris
o 'empresa licitadora ha de presentar certificats de Seguretat Laboral segons OHSAS 18001 o equivalent
i certificats de politica mediambiental (ISO 1400), o equivalents.
e ’empresa licitadora ha de presentar 'acreditacié conforme la regulacié 2017/745 Medical Device
Regulation (MDR).

La documentacid s’haura de presentar al sobre 2 i s’excloura a les empreses que no ho presentin.
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5.1.8. Mitjans humans

Les empreses licitadores han de demostrar que el seu personal, encarregat del manteniment correctiu,
té laformacio general i especifica i ha estat format per un fabricant (o servei técnic oficial d'un fabricant)
d’instrumental quirdrgic per cadascuna de les especialitats d’instrumental. Es requereix que les
empreses ho justifiquin presentant la seglient documentacié:

e Competéncies i capacitats de I'equip tecnic a disposicid.

e Formacié especifica en reparacié d’instrumental quirdrgic de les diferents especialitats

d’instrumental quirdrgic .
e Experiéncia del personal del servei técnic

L’'Hospital valorara la preséncia d’un técnic especialista en presencia fisica al centre de manera habitual
i es demana a les empreses que presentin I’horari, especialitzacid, funcions i durada de la presencia del
tecnic a I'Hospital. En cap cas tindra cost per a ’'HUVH.

Els documents referent a mitjans humans s’hauran de presentar al sobre 2 BIS i s’excloura a les
empreses que no els presentin o no compleixin amb els requisits descrits en aquest apartat. El personal
assignat a aquest contracte han de disposar d’identificatiu de I'empresa adjudicataria, la qual cosa haura
d’acreditar a qualsevol requeriment de I’hospital.

Es requereix a les empreses licitadores presentar un document signat conforme disposen del personal
tecnic suficient per a prestar els serveis dins I’abast d’aquest plec, en les dates de la licitacid, i que
aquest personal es troba disponible per a realitzar els manteniments per especialitat d’equips i en I'area
metropolitana de Barcelona o en altres ubicacions. El document s’haura de presentar al sobre 2BIS i
s’excloura a les empreses que no ho presentin.

El personal assignat a aquest contracte han de disposar d’identificatiu de I’'empresa adjudicataria, la
qual cosa haura d’acreditar a qualsevol requeriment de I'hospital

5.1.9. Formacio al personal de I’'Hospital

Els usuaris de I'instrumental desenvolupen un paper fonamental en el manteniment del propi equip. Per
poder realitzar aquesta funcid, han d’adquirir la formacié necessaria en I'Us, revisid i conservacio dels
dispositiu que faci servir. Es per aixd que I'empresa contractista es fara responsable de |a realitzacié del
Manteniment d’usuari de tots els dispositius inclosos en el present plec. En aquest sentit potenciara la
formacié i el seguiment de la mateixa.

Es requereix a les empreses licitadores que presentin un pla de formacié continuada segons es descriu en
aquest apartat. Tota la documentacié s’haura de presentar al sobre 2 BIS i s’excloura a els empreses que
no ho presentin o no compleixi els requisits descrits.
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Es requereix a les empreses presentar un pla de formacid, per al personal d’esterilitzacid, respecte els
equips dins I'abast del plec. Aquest pla haura de complir les condicions seglients:

Detallar els procediments i metodologia de formacio

Incloure i descriure la formacié al personal d’ esterilitzacid, tant de manera programada com reactiva
davant problemes o situacions detectades a I’Hospital. Les formacions hauran d’incloure tallers de
tractament i manteniment d’instrumental quirudrgic i sobre sistemes contenidors esteérils.

Incloure personal formador amb formacié impartida per un fabricant d’instrumental quirudrgic,
adjuntar els curriculums i cursos dels formadors.

Es valoraran recursos de formacio virtual dels que disposa el licitador.

5.1.10. Seguretat i desinfeccid

Donada l'elevada importancia de la Seguretat biologica en la realitzacié de la praxis medica en que
I'instrumental quirdrgic esta directament relacionat, es requereix a totes les empreses que presentin tota
la documentacié referent als seus sistemes de processat i desinfeccid per protegir a operadors, técnics i
usuaris. Especificament:

Descripcié del procediment complet des de recollida d’instrumental quirdrgic a client fins retorn
d’equip completament reparat.

Protocols de seguretat laboral que assegurin que els treballadors de 'empresa adjudicataria no
s’exposen a riscos biologics derivats de I'activitat medica de I'equip. Es requereix detall d’Equips de
Proteccié Individual, nivells d’autoritzacié i normes de seguretat. Caldra presentar la documentacié
de recepcid d’EPIS i autoritzacid per a realitzar els manteniments técnics de tots els técnics que les
empreses adjudicataries presentin com adscrits o disponibles per a aquest contracte. Aquesta
documentacio es considera basica en relacié als requisits de prevencio de riscos laborals.
Procediment de recepcid i processat de I'equip al taller abans no es realitza la primera inspeccid
técnica.

Llistat de tot equipament de neteja i/o alta desinfeccié amb els seus corresponents certificats de
calibratge.

Llistat de tot el material emprat en el transport de I'equipament médic com maletes, contenidors
homologats, amb filtre i les caracteristiques materials i mesures fisiques per assegurar que els equips
ni es contaminen ni es poden malmetre durant els trasllats.

Aquests documents s’hauran de presentar al sobre 2BIS i s’excloura a les empreses que no ho
presentin.

5.1.11. Irreparables, perdues i noves necessitats

L'import del contracte es I'establert en I'apartat 14.DETERMINACIO DEL PREU i cobreix totes les
actuacions incloses en I’Abast. No obstant aix0, es fara una facturacio ficticia, d’acord amb els preus que
el licitant indicara:
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El licitant haura d’adjuntar al sobre 2 bis els preus de substitucid i reposicié individuals per a
cada referencia, que no podran superar els preus maxims individuals indicats al document
ANNEX 4, imports superiors o la no presentacié sera motiu d’exclusié. D’aquesta forma, el
licitant haura de presentar una taula/llistat omplint ANNEX EP6 — PREUS OFERTATS REPOSICIO
| REPARACIO amb els preus proposats que utilitzara per realitzar la facturacié ficticia durant la

duracié del contracte.

Tal com s’indica en I'apartat 5.1.6. DOCUMENTACIO, cal presentar informes trimestrals i anual de
tancament, indicant totes les reparacions i el total del facturacié ficticia de reparacions (segons el preu
individual de cada referencia). Si el total de facturacid per reparacions/substitucions supera els
55.458,33 (lva inclos), que es el valor proporcional de la part del contracte pel manteniment
d’instrumental, no hi haura cap facturacié addicional, si el cost és inferior, I'import diferencial es
dedicara a incorporar noves necessitats.

En qualsevol cas la renovacié de I'equipament sera com s’indica:

En el suposit d'un element no reparable, es procedira a la renovacié / substitucié per un altre
de nou de les mateixes caracteristiques amb mateixa marca, model i referéncia. En cas de no
trobar-se disponible al mercat, es podra substituir per un d’equivalent o de qualitat superior al
no reparable, a criteri de 'HUVH.

En el supodsit de no localitzacié d’instrumental, inclos dins del contracte de manteniment es
reposara fins a un percentatge del material que no implicara superar I'import total facturacié
ficticia de 55.458,33 (lva inclos).

En el suposit de noves necessitats 'HUVH es reserva la potestat de cobrir necessitats de nou
instrumental en base la seva incorporacid a través d’aquest contracte amb el diferencial de
facturacié ficticia fins a 55.458,33 (lva inclos).un cop fet el tancament anual.

Si I’'hospital desitja incorporar més instrumental addicional, ho pot fer amb aquestes tarifes (ANNEX4)
fins a un increment del 20% de I'import del contracte.
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5.2. Requisits especifics del sistema de tragabilitat

Manteniment integral del sistema de gestid de la tragabilitat de I'instrumental (hardware i software) en
modalitat Integral, TOT RISC, i amb disponibilitat 24h/7 dies de la setmana, incloent la gesti6 de la
contingéncia i la reparacié d’incidéncies dels elements tals com lectors 2D Datamatrix i lectors de
barres. S’especifiquen els elements inclosos dins I'abast a I’ANNEX 1.

El contractista prestara els serveis de manteniment, suport, actualitzacid i informacié del programari
(software) de tracabilitat d’instrumental del proveidor MARVAX, sense poder canviar el
proveidor/fabricant actual del programari, en els termes i condicions que es relacionen als paragrafs
seglients. Aquest manteniment, relatiu a la part software del sistema de tracabilitat, haura de ser realitzat
per personal amb experiéncia prévia en assisténcia técnica en programes de tragabilitat MARVAX.

El contractista es fa responsable del funcionament correcte del software de tracabilitat, i ha de posar de
manifest qualsevol defecte del programari subministrat, o de la seva actualitzacio, o de la informacié que
fa referéncia, que disminuis la seva funcionalitat o rendiment o pogués ser motiu de futures disfuncions o
anomalies, rad per la qual haura de lliurar la informacié necessaria per a realitzar les intervencions o
prendre les decisions que escaiguin.

El contractista esta obligat a subministrar a 'HUVH totes les millores que s’introdueixin al seus programes.

L'empresa adjudicataria es fara carrec del cost i la gestio de totes les actualitzacions de software en matéria
de software o hardware que indiqui el fabricant per motius de seguretat. S"haura d’actualitzar el programari
sense cap carrec en el cas de que la versid instal-lada deixi d’incorporar les mesures correctives establides
per la normativa i/o per el manual técnic del fabricant, les mesures de seguretat i les interconnexions amb
els periférics.

Cas que una fallada o error en el programari subministrat originés la pérdua o modificacié dels programes
o de la informacid, el contractista retornara amb la maxima urgencia el sistema a les seves condicions
operatives normals, essent responsable dels danys que hagin pogut originar-se.

Qualsevol actualitzacié del programari (software) ha de garantir la conservacié de totes les dades i el
correcte traspas i volcatge d’aquestes a la nova versid. S’ha de generar una notificacié d’averia al
departament de Tecnologia Meédica i depenent de la averia es podra gestionar de manera remota seguint
les indicacions de la Sots direccid tecnologia medica.

Qualsevol de les integracions del programari amb els sistemes de 'HUVH o equips de neteja/desinfeccié
anira a carrec del contractista sense cost addicional, que dura a terme les tasques i posara recursos
necessaris per connectar els armaris amb nous sistemes o equips amb els que hagi d’interactuar per a
satisfer les necessitats assistencials o la incorporacié de noves solucions en el centre.

En cas de disposar del llistat d’actualitzacions de software previstes durant al vigéncia de la licitacid, les
empreses licitadores el podran presentar al sobre 2 BIS.
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5.2.1. Sistema de marcatge laser

Es requerira especificament que I'adjudicatari posi a disposicié de 'HUVH un sistema de marcat laser i
els seus accessoris, amb unes caracteristiques técniques igual o superiors a les que descriu ’ANNEX 5,
sense cost per a I'Hospital. Aquest sistema s’ubicara a les instal-lacions que I'HUVH cregui necessaries,
i haura de ser capa¢ de realitzar el marcat Datamatrix i alfanumeéric segons els requeriments que
estableixi 'HUVH. El manteniment integral del sistema estara inclos en el contracte, sense cost
addicional.

Es requereix que el licitant presenti el model, marca, nimero de série i les especificacions tecniques del
sistema ofert a disposicid de 'HUVH. Aquests documents s’hauran de presentar al sobre 2BIS i s’excloura a
les empreses que no ho presentin.

5.2.2. Manteniment preventiu

El manteniment preventiu incloura el control periodic del funcionament del sistema. El contractista
haura d’analitzar les dades de la seva explotacid i les condicions de funcionament per tal de determinar
amb la deguda antelacié elements a corregir o millorar del sistema a fi que no es produeixin
interrupcions d'Us, alteracions en la seva funcid o pertorbacions en els seus parametres de
funcionament i/o resultats; o per a prolongar la seva vida util i mantenir el seu rendiment. La revisié
complerta del sistema, consistent, entre altres, en:
e Check virus informatics. Setmanal.
e Manteniment de la base de dades. Setmanal.
e Validacié amb tests de les funcionalitats del programari. Trimestral
e Verificaciéd amb tests amb diferents escenaris i configuracions. Trimestral
e Tests i enquestes d’usabilitat, per tal d’avaluar suggeriments per part dels usuaris. Trimestral
e Informes de problemes i millores detectades a aplicar, segons enquestes d’usabilitat i
experiencia en altres hospitals. Trimestral
e Resolucié de problemes i implementacié de millores/adequacio a I'entorn informatic
e Actualitzacions de les diferents versions dels programes que conformen el sistema i
incorporacié de totes les millores.
e Actualitzacions de llicéncies.
e Altres operacions

5.2.3. Manteniment correctiu

S’incloura totes les hores i eines necessaries pel manteniment correctiu del sistema de tracabilitat en
relacié amb el software i el hardware (lectors i sistema de gravat laser).

El proveidor proporcionara la informacié sobre el procediment de comunicacié d’incidencies en un
termini no superior a 5 dies des de la firma del contracte, exposant la gestié del manteniment correctiu,
la gestio de les incidencies resoltes per tercers, la gestio de les modificacions del software, la
documentacié del servei i els controls de qualitat del sistema.
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La cobertura del contracte haura de incloure com a minim:

e Suport telefonic, per correu electronic o de forma presencial per part d’especialistes en la gestié
de I'aplicacié i informatics, sense limit de temps. El suport al sistema de gestié de la tracabilitat
sera en mode 24h/7 dies de la setmana.

e Servei de manteniment remot per a incidéncies relatives al software de manteniment, per tal
d’agilitzar els procediments de manteniment.

e Suport a domicili per un especialista sense limit de temps quan no hagi estat possible restaurar
el sistema remotament.

e Renovacio complerta de totes les llicéncies de programari quan escaigui.

e Avaluacid i recomanaciod d’actualitzacions de maquinari i Sistemes operatius quan es requereixi
per a la instal-lacié de noves versions de Programari.

e Actualitzacions de manuals

e (Cas que una fallida o error en el programari subministrat originés la perdua o modificacié dels
programes o d’informacid, el contractista retornara amb la maxima urgencia el sistema a les
seves condicions operatives normals, essent responsable dels danys que hagin pogut originar-
se.

e Cas d’una fallida o error de programari que impliqui la no incorporacié de les dades de
tragabilitat generades durant la fallada, s’inclou la recuperacid de les mateixes i incorporacid en
la BBDD principal a fi que la fallida no impliqui la pérdua de dades. Per tant, en cas d’afectacid
de dades en la resolucié d’incidéncies es recuperara en la mesura del possible la informacié.

5.2.4. Parametres de prestacio de servei

Per al manteniment correctiu es requerira d’un técnic presencial o en remot per tal de solucionar I'averia i
deixar I'equip operatiu en el temps establert per els seglients periodes:

Temps maxim de resposta

El suport al sistema de gestio de la tragabilitat sera en mode 24x7. Es requereix a les empreses licitadores a
presentar un compromis de temps de resposta técnica telefonica/notificacié d’averia no superior a 1 hora,
comptada a temps laboral, des del moment en que es rep la trucada al Centre d'Atencio dins del seu horari
de funcionament, de dilluns a divendres des de les 08:00 a les 20:00 ininterrompudament fins que retorna
la trucada per a una intervencio técnica. El temps de resposta presencial no superara mai les 4 hores.

Disponibilitat garantitzada

Es requereix que I'empresa adjudicataria iguali o superi el 99% de la disponibilitat garantitzada per al
sistema de tragabilitat. S’entén com a funcionament Efectiu: 365*24=8.760h. Es dura per ambdues parts
un sistema de control de les hores de parada que quedara en diposit a I’'HUVH.

Acords de nivell de servei, seguiment de qualitat i penalitzacions

Les incidéncies es classificaran en quatre graus segons la gravetat:
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Critica: no disponibilitat d’'una funcié critica del sistema, que impedeix dur a terme de forma
correcta processos critics del negoci i que no es poden posposar ni dur a terme d’una forma
alternativa sense perjudicar I'operacid.

Urgent: no disponibilitat d’una funcié que afecta a multiples usuaris, que, tot i ser important
per a I'operacio, es pot posposar o es pot dur a terme d’'una forma alternativa ni que sigui
temporalment.

Moderada: no disponibilitat d’'una funcié que afecta a un usuari, que, tot i ser important per a
I'operacid, es pot posposar o es pot dur a terme d’una forma alternativa ni que sigui

temporalment.

Baixa: qualsevol altra incidéncia que no encaixi en els casos anteriors.

a) Requeriments de nivell de servei de la gestié d’actuacions correctives
A continuacié es detalla el temps maxim de resolucié per al 90% de les actuacions segons la prioritat
establerta:

Per a les incidencies lleus o de prioritat baixa, menys de 15 dies laborables.

Per a les incidencies moderades, menys de 5 dies laborables.

Per a les incidencies greus o urgents, menys de 3 dies laborables.

Per a les incidencies critiques, menys de 8 hores des de la deteccid del problema.

Pel que fa a les actuacions reobertes han de ser menys d’un 10%.

Els licitadors podran oferir uns nivells de servei superiors.

El nivell ofert per qui resulti adjudicatari del servei constituira un Acord de Nivell de Servei (ANS), el
compliment del qual es mesurara mensualment durant tota la durada de la prestacio del servei

b) Requeriments de nivell de servei de la gestié d’actuacions evolutives:
Els requeriments minims de prestacio del servei hauran de ser:

Un minim del 90% de les peticions hauran de ser ateses i documentades durant els tres dies
laborables segiients a la seva recepcio.

Un minim del 90% de les peticions hauran de ser resoltes dins de les estimacions d’esfor¢ amb
una desviacid individual maxima per sol-licitud del 10%.

Un minim del 90% de les peticions acordades amb la direccié del projecte hauran de ser Iliurades
i ser acceptades per la direccié del projecte en la data de lliurament prevista.

Els licitadors podran oferir uns nivells de servei superiors.

El nivell ofert per qui resulti adjudicatari del servei constituira un Acord de Nivell de Servei (ANS), el
compliment del qual es mesurara mensualment durant tota la durada de la prestacio del servei.

c)

Quadre resum de nivells de servei requerits
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Els nivells minims de servei requerits es resumeixen en el quadre segiient:

Concepte Parametres Nivell minim

Baixa< 15 dies laborables

Moderada < 5 dies laborables

Temps maxim de resolucio per al 80% de les

Gestid . .y
actuacions segons la prioritat establerta

Urgent < 3 dies laborables

d’actuacions

. i <
correctives Critica < 8 hores

% maxim d’actuacions reobertes <10 %

d) Seguiment de la qualitat i Acords de nivell de servei (ANS)

Durant el desenvolupament dels serveis requerits, I HUVH realitzara el seguiment dels nivells de
qualitat establerts i aplicara un sistema de mesura continua de la qualitat, segons els estandards vigents
en cada moment. En aquesta linia podra determinar els estandards i eines metodologiques a emprar en
cada moment.

El nivell ofert per qui resulti adjudicatari del servei, constituira un Acord de Nivell de Servei (ANS), el
compliment del qual es mesurara en una periodicitat mensual durant tota la durada de la prestacio del
servei pel comité de seguiment del projecte.

Es requereix a les empreses licitadores presentar un compromis signat de compliment del tots els
parametres de prestacid de servei al Sobre 1 i s’excloura a les empreses que no el presentin.

5.2.5. Pla de contingencia

El proveidor ha d’entregar pla de contingéncia que descrigui les operacions que es realitzaran en cas de
fallada del sistema (impediment temporal del registre al sistema principal) i que asseguri la continuitat de
la tracabilitat de I'instrumental, en un termini no superior als 10 dies des de la firma del contracte. El pla de
contingéncia ha d’incloure la gestid de la informacié generada durant la fallada del sistema i com s’incloura
en el sistema un cop aquest sigui funcional.

5.2.6. Proves de verificacié/validacio

La reparacié o intervencié en els equips haura de ser seguida d’una verificacio. El proveidor que la dugui a
terme, deixara constancia escrita, amb un full de treball o certificat de validacié de I'equip. L'ofertant ha
d’entregar pla de proves per la verificacié del sistema un cop realitzades operacions de manteniment

5.2.7. Exclusions del contracte
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Queden exclosos de la cobertura:
¢ Manteniment del maquinari i dels sistemes operatius i / o de xarxa propis de I’hospital.

e Emmagatzematge de dades de sistema pero no la gestié de les incidéncies.
e En incidencies amb afectacié a dades, la resolucid sera del programari sind en la mesura del
possible de la intervencio.

5.2.8. Formacio sobre el software de tragabilitat

L'empresa adjudicataria es compromet a realitzar un pla de formacié continuada, incloent formacié a
personal de nova incorporacié, i formacié sobre totes les actualitzacions realitzades sobre el sistema de
tracabilitat. La formacio sera impartida per personal especialista en I'aplicacié informatica (MARVAX) i
gestid i cuidats d’instrumental quirdrgic.

S’haura de presentar documentacié relativa al pla de formacié (n2 formadors, competéncies, experiéncia i
formacid sobre el software) al sobre 2BIS i s’excloura a les empreses que no ho presentin.

6. OBLIGACIONS DEL CONTRACTISTA

A continuacid s’especifiquen els diferents requeriment d’obligat compliment que hauran de complir els
contractistes en el cas de contractar:

- Manteniment integral aplica en tots els punts de I'apartat 6.

- Manteniment preventiu aplica en tots els punts de |'apartat 6 amb la exclusié del punt 6.8.

6.1. Seran per compte del contractista tots els recursos —humans, técnics, instrumentals i materials—
utilitzats en la prestacio del servei. El contractista no podra cedir o subcontractar les prestacions de servei
del present Contracte sense autoritzacid previa de I'HUVH.

6.3. Per a I'execucié dels treballs de manteniment, I'empresa adjudicataria emprara personal propi, que
relacionara i identificara davant I'HUVH. Es requereix que I'adjudicatari es comprometi i sigui capag de
realitzar els manteniments amb un index de resolucié amb mitjans propis superior o igual al llindar descrit
en aquest plec.

El personal del contractista no tindra cap vinculacié ni adquirira cap dret de I'lCS ni de I'HUVH, assumint
només dependencia del contractista, qui tindra tots els drets i deures respecte d’aquest personal segons la
legislacio vigent i la que en el seu cas es promulgui més endavant, sense que en cap cas resulti responsable
la part contractant de les obligacions del contractista respecte del seu personal, encara que els
acomiadaments o mesures que adopti siguin conseqiencia directa o indirecta de compliment, interpretacid
o rescissié del contracte.

6.4. El contractista sera responsable de la seguretat del seu personal i de terceres persones i respondra
davant dels Tribunals competents dels accidents que es puguin derivar de les activitats relacionades amb
la prestacio de serveis.
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6.5. El subministrament dels materials i components necessaris per al manteniment normatiu, predictiu,
preventiu i correctiu dels elements inclosos en el contracte, es considerara inclos dins de I'abast del
contracte, i sense cap limitacié ni tan sols per mal Us. Resten exclosos d’aquesta condicié els materials
consumibles.

Per a realitzar les reparacions s’utilitzaran components nous originals segons els estandards del fabricant.
Les peces avariades que siguin substituides restaran propietat del contractista.

6.6. El contractista es compromet a subministrar un equip de préstec (dels equips auxiliars per la
tracabilitat, tals com Zebres, lectors de datamatrix (“bomboneres”) lectors de codi de barres,...) sila
reparacio es superior a tres dies.

6.7. El contractista queda obligat a aportar tot I'instrumental, eines, equips de mesura, mitjans auxiliars i
de seguretat necessaris per a la prestacié del servei, aixi com a identificar per compte propi tot el personal
que utilitzi per a I'execucio dels treballs contractats.

6.8. El servei de manteniment integral estara disponible tots els dies feiners, de dilluns a divendres, de 8 a
20h. Fora d'aquest horari, el contractista disposara d'un servei d'atencié rapida, via teléfon o cercapersones,
per a resoldre les incidencies urgents.

6.9. El contractista aportara una asseguranga de responsabilitat civil de com a minim el 60% de I'import
total del contracte, que haura de presentar abans de la signatura del contracte, amb certificat de vigéncia i
amb la inclusié de 'HUVH. Aquesta es requereix per tal de cobrir els riscos associats de les tasques de
manteniment incloses dins del present contracte..

6.10 Fer-se carrec del manteniment dels gravats actuals i del gravat dels nous equips de nova adquisicid

6.11. En cas de detectar-se la necessitat d’ampliar o reduir el sistema de tragabilitat per adaptar-lo als canvis
estructurals i assistencials de I'Hospital, el contractista haura de realitzar les modificacions sense cost per
I'Hospital.

7. FACILITATS

L’'HUVH posara a disposicié del contractista, durant la vigéncia del contracte, les facilitats segiients:

a) L'accés a les dependencies de I'hospital durant les 24 hores diaries, prévia identificacié del
personal del contractista, i notificacié de I'actuacid prevista al responsable del contracte o a qui
aquest delegui.

b) L’hospital facilitara accés remot als sistemes per solucio incidencies via una VPN

® Vall
® d’Hebron

Barcelona Hospital Campus 3 1



W Generalitat de Catalunya
} Departament de Salut

Va” d ' Hebron Institut Catala

de la Salut

Hospital Sots-Direccioé Tecnologia Médica

8. GARANTIES DE REPARACIO | REPOSICIO

L'instrumental quirdrgic que sigui processat per |'adjudicatari tindra les seglients garanties, segons accid
correctiva per reparacio o reposicid/substitucio:

e El contractista es compromet a atorgar una garantia d’1 any per a les reparacions d’instrumental
realitzades.

e El contractista es compromet a atorgar una garantia de 2 anys per a les reposicions d’instrumental
realitzades.

9. PENALITZACIONS

El contractista estara subjecte al seglient regim de penalitzacions:

8.1. Per no disponibilitat: del sistema de tracgabilitat amb una afectacié superior a les 2h en I'activitat
de I'activitat quirudrgica en cas que els sistemes de contingencia no siguin operatius. En aquest cas es
penalitzara un 50% de I'import de la factura del mes en que s’hagi produit la incidencia i d’'un 100% en
cas que aquesta afectacio es repeteixi.

8.2. Retard en I'entrega de I'instrumental: instrumental s’haura de reposar en un termini maxim de 7
dies després de la retirada del mateix.
e Entre un 1% i un 5% de retards en les entregues mensuals es penalitzara amb un 15% de
I'import de la factura del mes en que s’hagin produit els retards.
e Entre un 5% iun 15% de retards en les entregues mensuals es penalitzara amb un 30% de
I'import de la factura del mes en que s’hagin produit els retards.
e Mésd'un 15% de retards en les entregues mensuals es penalitzara amb un 50% de I'import
de la factura del mes en que s’hagin produit els retards i podra ser motiu de rescissio del
contracte.

8.3. Temps de resposta ifo de resolucié: L'incompliment de la proposta de Temps de resposta i/o de
resolucio plantejada pel contractista, sera penalitzada amb el 8% de I'import del contracte.
e Entreun1%iun 5% de retards en les entregues mensuals es penalitzara amb un 8% de I'import de

la factura del mes en que s’hagin produit els retards.

e Entre un 5% iun 15% de retards en les entregues mensuals es penalitzara amb un 16% de I'import
de la factura del mes en que s’hagin produit els retards.

e Meés d'un 15% de retards en les entregues mensuals es penalitzara amb un 35% de I'import de la
factura del mes en que s’hagin produit els retards i podra ser motiu de rescissié del contracte.

8.4. Defectes de qualitat: La qualitat es verificara en les auditories anuals que realitzara I'HVH i en el
control que realitzara la supervisié d’infermeria i d’esterilitzacié. El no compliment dels nivells de qualitat i
manteniment de la funcionalitat de l'instrumental pot suposar, a criteri de I'hospital, I'anul-lacié del
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contracte. En cas de discrepancies en els resultats de I'auditoria anual, s’encarregara auditoria externa el
cost de la qual anira a carrec del proveidor.

8.5. Defectes de qualitat: La qualitat es verificara en les auditories anuals que realitzara 'HVH i en el
control que realitzara la supervisié d’infermeria i d’esterilitzacié. El no compliment dels nivells de qualitat i
manteniment de la funcionalitat de I'instrumental pot suposar, a criteri de I'hospital, I'anul-lacié del
contracte. En cas de discrepancies en els resultats de I'auditoria anual, s’encarregara auditoria externa el
cost de la qual anira a carrec del proveidor.

8.6. Incompliment ANS pel sistema de tragabilitat
L'incompliment de I'ANS, sera motiu de penalitzaci6 amb els criteris establerts a I'apartat de
penalitzacions d’aquest document, i la seva reiteracid de la rescissié del contracte.

P\erlmalltzaao Penalltz-aa.o maxima Indicador ANS Objectiu ANS Penalitzacions
maxima global per indicador
90% (19 dies) 4%
Baixa
90% (5 dies)
. 4%
16% Temps maxim de Moderada
lucid S
20% resolucid 90% (48 hores) 4%
Urgent
80% (g hores) 4%
Critica
4% Actuacions 10% 4%
reobertes

e  Pel calcul de les penalitzacions en cas de no arribar als nivells de serveis establerts, s’utilitzara
la mitja mensual dels valors aconseguits pels indicadors.

e Les penalitzacions es calcularan com percentatge de la facturacié mensual total.

e lareiteracié en I'incompliment dels nivells de servei suposara un augment del percentatge de
penalitzacié proporcional al nombre de periodes en I'any en els que no s’hagin complert.

e El pagament de la penalitzacio per I’ incompliment dels nivells compromesos per contracte es
realitzara amb una reduccié de I’ import de la segiient factura.

e lLanoincorporacio d’aquesta reduccio de I’ import per qualsevol causa (tramitacid, incidéncia
en terminis de facturacié, etc.) no eximira a I'adjudicatari de la seva obligacié de pagament.

Com a norma general, queden excloses les penalitzacions en els indicadors quan:
e Existeixin situacions extraordinaries que portin a alteracions que desvirtuin la mitja.
e Que la rad de la desviacio se degui a components que no estan sota la responsabilitat de
I"adjudicatari.
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L HUVH valorara i tindra en compte de forma positiva els compliments positius de I'adjudicatari, de
forma que es podran realitzar compensacions en el cas que el grau de compliment dels ANS estigui en
general per sobre del previst en periodes trimestrals. En aquest cas no s’aplicarien penalitzacions.

Les situacions extraordinaries seran avaluades i aprovades en I'ambit del comité de seguiment del
servei.
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ALTRES ACCIONS
e I'abast d’aquest mateix contracte, pero fora del manteniment integral:

L'empresa adjudicataria es fara carrec també de les averies relatives als sistemes de
contenidors estérils que disposa actualment I'HUVH (tapes, contenidors i cistelles,
principalment de la marca AESCULAP), sense facturar per sobre dels preus especificats a la taula
de 'ANNEX 6. Els preus maxims inclouen ma d’obra, materials, logistica i la resta de despeses.

Per a altre equipament meédic de la mateixa marca que el proveidor principal de I’actual parc
d’instrumental quirargic (B.Braun-Aesculap), que no s’inclogui dins de FANNEX 1, 'empresa
adjudicataria es fara carrec segons les seglients condicions de facturacié: es facturara el PVP
segons el cataleg menys el descompte especial com a minim del 15% establert, aixi com també
les tarifes de ma d’obra pels técnics especialistes que no superin els valors de la taula adjunta:

Descripcio Import sense IVA
Desplagament 0€
Ma d'obra/hora 140 €
Transport 0€

Es requereix a les empreses licitadores presentar compromis de compliment d’aquest criteris al Sobre

1lis’exc

11.

loura a les empreses que no ho presentin

PROVA TECNICA DE MARCATGE LASER

Es requerira a les empreses instal-lar un sistema de gravat i marcat complet per a una prova funcional
total. Durant aquesta prova:

Es gravara i tracara instrumental de tots els materials possibles en totes les dimensions
seleccionables tant en DATAMATRIX com en codi alfanumeric.

El conjunt resultat d’instrumental, es processara a esterilitzacié per valorar la robustesa i
resisténcia, corrosidé provocada pel laser,

En acabat es realitzara una valoracié qualitativa respecte el temps trigat, la qualitat del resultat
i laviabilitat del procés en el sentit de creacié de pols, restes o altres elements que pugin arribar
a pacient, per tal de determinar si el sistema compleix amb els requeriments minims de I’'HUVH.

Tot el procés estara auditat per un representant de tracgabilitat, un del departament de tecnologia

medica

i una persona del servei d’esterilitzacid. En cas de trobar-se defectes o deficieéncies, 'empresa

sera exclosa d’aquesta licitacié per no poder garantir la correcte prestacio del servei.

Es qliesti6 indispensable, per tant objecte d’exclusié del concurs el seu incompliment, que I'empresa
concursant, préviament a la presentacid de la seva oferta hagi realitzat la prova técnica de marcatge
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laser o s’hagi posat en contacte amb |'Hospital per a poder-la realitzar dins del termini indicat en el
seglient paragraf. S’entregara un certificat conforme s’ha superat la prova. Les empreses que no superin
la prova o no presentin el certificat al sobre 1 quedaran excloses de la licitacid.

Les empreses licitadores hauran de contactar amb el departament de tecnologia médica, com a maxim
5 dies habils abans del termini de presentacié d’ofertes, per coordinar el dia, data i abast de la prova
técnica de marcatge laser. El correu de contacte amb el departament de Tecnologia Médica es el
seglient: electromedicina@vallhebron.cat.
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12.DOCUMENTACIO TECNICA A PRESENTAR EN LA LICITACIO

Els concurrents al procés de licitacio de la prestacié de serveis presentaran la seglient documentacié, a més
de la que s’indica al Plec de clausules administratives particulars de contractacio de serveis.

La no presentacid, insuficiéncia o discrepancia de la documentacié dels apartats seglients, motivara
I’exclusié del concursant.

En referencia als apartats anteriors els concursants exposaran amb claredat les millores proposades per
cadascun dels apartats, a efectes de valoracié.

12.1. Sobre 1

DOCUMENTACIO REQUERIDA: En la documentacié presentada es respondra clarament als punts i
requisits d’aquest plec d’acord amb I'organitzacié que es descriu a continuacié. S’excloura a les
empreses que no presentin algun document.

a) Compromis signat de compliment dels parametres de prestacié de servei per al manteniment del

sistema de tragabilitat.

b) Compromisos de compliment dels criteris de I'apartat “10. Altres Accions”.

c) Certificat conforme s’ha realitzat amb éxit de la prova técnica de marcatge laser amb el
departament de tecnologia meédica, tragabilitat i esterilitzacié de 'HUVH.

12.2. Sobre 2

DOCUMENTACIO REQUERIDA: En la documentacié presentada es respondra clarament als punts i
requisits d’aquest plec d’acord amb I'organitzacié que es descriu a continuacid. S’excloura a les
empreses que no presentin algun document.

a) Compromis signat de compliment dels parametres de prestacié de servei per al manteniment de

I'instrumental quirdrgic (temps resolucid i resposta, resolucié i disponibilitat)

b) Certificats i acreditacions de I'empresa adjudicataria demanats a I'apartat “5.1.7 Mitjans materials
i qualitat de reparacions”.

c) Llistat segons s’especifica a I'apartat “5.1.5 Acords amb fabricant i subcontractacic”. Omplir ANNEX
EP3 — ACORDS AMB FABRICANT

d) Documentacio respecte el compromis de reposicio i el temps de servei d’instrumental de reposicid
i lliurament de peces d’intercanvi.

12.3. Sobre 2 BIS

DOCUMENTACIO REQUERIDA: En la documentacié presentada es respondra clarament als punts i
requisits d’aquest plec d’acord amb I'organitzacié segiient. Caldra omplir i indicar index documental
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segons “15. ANNEX EP7 — Documentaciéo Memoria Tecnica”. S’estableix un llindar minim del 50%. De no
obtenir aquest llindar 'empresa restara exclosa.

a) Organigrama de procediment d’avant una avaria

b) Organigrama d’escalabilitat.

c) Documentacio relativa al Protocol de cribratge d’instrumental quirurgic.

d) Documents i protocols de manteniment correctiu.

e) Eines, equips de mesura i certificats de calibratge.

f) Documentacio relativa al servei especialitzat en marcatge d’instrumental quirdrgic

g) Pla d’estandarditzacié i optimitzacio de I'instrumental.

h) Plans i protocols de gestié d’alertes sanitaries.

i) Detall de la proposta de técnic especialista presencial a I’'Hospital

i) Documentacid relativa a la formacid, competéncies, capacitats i experiéncia del personal técnic
encarregat del manteniment correctiu de I'instrumental.

k) Pla de formacié continuada al personal de I'Hospital i tots els documents necessaris segons es
descriu en aquest plec. Formacié en materia d’instrumental quirdrgic i contenidors.

I) Documents exigits en I'apartat “Manteniment del marcat CE i excel-léncia en la prestacio del
servei” d’aquest plec de prescripcions técniques.

m) Documentacié requerida en matéria de seguretat i desinfeccié.

n) Compromisos i detall en actualitzacions de software del sistema de tracabilitat, horitzo
temporal d’actualitzacions.

o) Documentacié técnica requerida relativa al Sistema de marcatge laser.

p) Pla de formacié continuada al personal de I'Hospital i tots els documents necessaris segons es
descriu en aquest plec. Formacié en materia del sistema de tragabilitat

g) Llistat de preus de reparacid i reposicio (per facturacié ficticia) individuals per a cada referéncia,
amb el mateix format que el document adjunt a I'ANNEX 4. Omplir ANNEX EP6 - PREUS
OFERTATS REPOSICIO | REPARACIO
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13. PERFECCIONAMENT | EXECUCIO DEL CONTRACTE

L'adjudicatari queda obligat a iniciar la prestacié de serveis determinada en el present plec de
condicions en un termini de 15 dies a partir de la signatura del contracte. Durant aquests dies haura de
venir a las Unitats per tal de prendre—hi contacte i coneixer les instal-lacions de 'HUVH.

Durant el primer periode de vigencia del contracte s’estableix un periode de prova de 2 mesos, el qual
haura de permetre que I'HUVH avalui la prestacié dels serveis realitzada pel contractista en tots els
punts previstos en el present plec de condicions. La superacié d’aquest periode inicial de prova sera
notificada a I'adjudicatari, pero si aquesta valoracié no és satisfactoria, es podra procedir a la rescissié
del contracte, que sera efectiva un cop transcorregut un mes des de la comunicacié al contractista.

14. DETERMINACIO DEL PREU

La licitacié d’aquest servei és des de I'1 de gener de 2025 a 31 de desembre de 2025, amb possibilitat
de prorrogues anuals fins 2029 i sense revisio de preus.

Per a tal efecte, es requereix que les empreses presentin I'oferta de I'import total de licitacié amb i
sense IVA. Aquesta oferta incloura el tant el manteniment de I'instrumental quirdrgic com del sistema
de tragabilitat, segons les condicions descrites en el present plec.

La determinacid de preu s’ha realitzat en base a un cost de manteniment teoric dels equips segons es
descriu I’ANNEX 1 i té un valor total de:

Import sense IVA Import amb IVA
Exercici 2025 110.000,00 € 133.100,00 €
Exercici 2026 (prorroga) 110.000,00 € 133.100,00 €
Exercici 2027 (prorroga) 110.000,00 € 133.100,00 €
Exercici 2028 (prorroga) 110.000,00 € 133.100,00 €
Exercici 2029 (prorroga) 110.000,00 € 133.100,00 €

La persona responsable d’aquest contracte sera la Sotsdirectora de Tecnologia.

Quan sigui obligatori, s’acordara el procediment de factura electronica seguint les indicacions de
I'THUVH.

Raquel Canovas Paradell
Sotsdirectora de Tecnologia.
Barcelona, 22 novembre de 2024
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ANNEX 1: EQUIPS EN CONTRACTE INTEGRAL A TOT RISC (DETALL)

DATAINICI ~ DATAH

ACCESSORIS

GARANTIA GARANTIA QUOTAANUAL MAXIMA (IVAincl) COBERTURA ““°"'C ™ EXCLUSIONS
HUVH [INSTRUMENTAL QUIRURGIC | 1/1/2015 | 1/1/2017 133.100,00 | INTEGRAL *
SOFTWARE TRACABILITAT INCLOS EN MANTENIMENT .
HUWH | NSTRUMENTAL QUIRURGIC | 112015 | L2017 |\ STRUMENTAL QUIRURGIC Sense exclusions

EXCLUSIONS

Queden exclosos del Manteniment Integral i tan sols es requerira a l’'empresa
adjudicataria la resta de prestacions relacionades amb el marcatge, tragabilitat i gestid
d’incidencies i informes:

-Material de laparoscopia (optiques, instrumental fungible o semi-reutilitzable,
cameres, monitors, fonts de llum, insufladors, irrigadors, etc.)

-Motors quirurgics

-Equips d'altai radiofreqiiéncia

-Instrumental especific que indiqui HUVH

-Mesuradors cardiacs

-Protesis i instrumental cedit a canvi de protesis

-Endoscopia flexible

-Mesuradors valvulars/flux

-Contenidors d'esterilitzacio (veure condicions a plec técnic)

A continuacio es detallen les inclusions:

1. Sistema de tragabilitat

e El sistema de gestié de tragabilitat de I'instrumental objecte del contracte: programari de
tracabilitat de la marca MARVAX.

e Les integracions del sistema de gesti6 de la tracabilitat amb els diferents sistemes de |’hospital
i amb les diferents maquines de rentat/esterilitzacié incloent I'equipament necessari per a la
integracio.

e Tots els elements i materials de reparacié i manteniment.

e Implementacio de les integracions que per diferents motius no s’hagin fet durant el periode
anterior a I'entrada en vigor d’aquest contracte. Entre altres integraci6 amb sistema de
manteniment, compres, programacié de quirofans etc.

e Els elements, accessoris i equipament necessari per garantir el funcionament de la tragabilitat:

o Tots els lectors de codis de barres (USB i sense fils) que formen part del sistema de
tracabilitat d’instrumental de 'HUVH.

o Tots els lectors de Datamatrix ( USB i sense fils) que formen part del sistema de
tracabilitat d’instrumental de 'HUVH.

o Sistema de gravat laser posat a disposicié per I'adjudicatari.

2.Instrumental
e Instrumental quirdrgic llistat en el document indicatiu i tot aquell que es pugui adquirir
posteriorment. S’inclou relacio aproximada al document adjunt

“INSTRUMENTAL_QUIRURGIC.xIsx’ (extret de I'inventari existent en Marvax actual i actualitzat.)
e Stock d’instrumental de reserva que disposa I’"hospital.
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e Identificadors necessaris per al sistema de tracabilitat: Plaques i elements identificadors,
etiquetes d’identificacié per a contenidors i els seus suports, de contenidors i cistelles que no
siguin fungibles.

e Sistemes de gravacié d’instrumental

e Gravacio dels elements del contracte un cop reparats o substituits,

e Gestio del manteniment dels elements exclosos del manteniment

e Tots els elements i materials de reparacié i manteniment

e Manteniment i custodia del material en diposit

S’inclou tot I'instrumental llistats de forma informativa en excel extret de I'inventari real existent en el
programa de tracabilitat instrumental (Marvax — Geasoft)

Veure Excel adjunt “5.1 ANNEX 1 - Instrumental_Quirurgic”
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ANNEX 2: EQUIPS EXCLOSOS DEL MANTENIMENT INTEGRAL

Veure document adjunt “5. ANNEX 2 - EQUIPS EN CONTRACTE,COBERTURA,EXCLUSIONS”

ANNEX 3: CERTIFICATS BONA PRAXIS
Veure document adjunt “ANNEX 3 — ESPECIALITATS QUE REQUEREIXEN CERTIFICAT BONA PRAXIS”

ANNEX 4: LLISTAT DE PREUS MAXIMS DE REPARACIO | REPOSICIO PER FACTURACIO FICTICIA
Veure document adjunt “PREUS_MAXIMS_REPARACIO_REPOSICIO.xIsx”.

ANNEX 5: CARACTERISTIQUES DEL LASER DE GRAVAT

e Capcal, PCi monitor integrat dins un mateix modul

e Potencia laser ajustable dins els rangs 20-30-25-60-100W

e Longitud d’ona laser de 1064nm

e Area de marcat habitual de 110x110 mm

e Area de marcat especial de 70x70 mm fins 170x170 mm

e Lentsde 160mm

e  Gruix minim de linia 0.04 mm

e Dimensié minima de caracter 0,2mm

e Velocitat maxima de marcat 5 mm/s

e Consum maxim 1500W

e Refrigeracio per aire

e Dimensions maximes aproximades 800x 680 x 1400mm (10% de tolerancia) per a tot el
conjunt (Taula, laser i PC)

e Pes total del conjunt no superior a 60Kg
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ANNEX 6: TAULA DE FACTURACIO DE REPARACIONS SOBRE CONTENIDORS ESTERILS

Veure document adjunt “8. ANNEX 6 - FACTURACIO CONTENIDORS ESTERILS”
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