f Generalitat de Catalunya
#ll¥ Departament de Salut

Va” d ' Hebron Institut Catala

de la Salut

Hospital Sots-Direccié Tecnologia Médica

PLEC DE CONDICIONS TECNIQUES PARTICULARS PER AL MANTENIMENT D’OPTIQUES
| MATERIAL QUIRURGIC ESPECIFIC, MARCA KARL STORZ, DE L’HOSPITAL
UNIVERSITARI VALL D’HEBRON

® Vall
® d’Hebron

Barcelona Hospital Campus



(']]IF Generalitat de Catalunya
} Departament de Salut

Va” d I Hebron Institut Catala
. de la Salut
Hospital Sots-Direccié Tecnologia Médica
INDEX
J. GENERAL..ccutuieiiteiereeerecentececeerecessecsssesessssassesassssacsssesasssssssssssssssesssesassssassssssssssssssssassssnssssasassns 3
2. DEFINICIONS ...ceiiieieiinteirereceerecereressscacsesesessscsssessssssassssssssssssssssssssssssssasesssssssssassssassssasassssassnsans 3
TR Y/ 1 i PR 5
. ABAST .eeieiieeeirereieereceereceerscsssesassssassssasessscsssesasssssssssssssssssssssessssassssssssssssssssassssassssassssassssasassssnsse 6
5. PRESTACIO DEL SERVEN .....cecuerueeueesseereeeseessesssessessseessesssessesssssssssssessessasssesssesssessesssessssssesssssssenses 7
5.1. Requeriments Qualitat MantenimeENT.........coociiiiieiiii e e eree e e e aree e e 9
5.1.1. Parametres de Prestacio A8 SEIVEI.....cuiuii i iiieeciiee ettt e e st e eetre e e st e e e e ta e e seaaaee e stbeeesataeeennees 10
5.1.2. Prestacions addicionals al ManteniMENT..........coiviiiiiiiiiicieeeee e ce e e e e e snaaaes 11
5.1.3. Pla d’estandarditzacio de 'iNSTtrUMENTAl..........eevvviiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeereeeeeeeereeerereeeeee 11
5.1.4. GESTIO ' alErtES SANITAIIES e 12
5.1.5. Manteniment del marcat CE i excel-léncia en la prestacio del servei .......ccoccevveeeieeiieenceciieenneens 12
5.1.6. Acords amb fabricant i SUDCONTIACACIO........ovviviiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e eeeeeeeeeeeeees 13
5.1.7. DOCUMENTACIO vevveeiiiiiiiriiiiee e e ettt e e seebe e e e e e s ettt e e e e e e sesbabaaeeeeesesssbaeeeeessesassbasesesssessastanesesesesssnres 14
5.1.8. Mitjans materials i aCreditaCioNs ........ccueiiiiiiieeiiiee et et stre e e e re e e seaare e e s tbeeeearaeeeennees 14
5.1.9. Y =T E 10T = o LY 15
5.1.10. Formacio al personal de I'Hospital i pla de millora ........cccccoociieeiiiiie e 16
Lo 0 I R Y=Y (1 =Y =Y o o [T 1 ) =T ool [ N USSR 17
6. OBLIGACIONS DEL CONTRACTISTA ..o ttittctiteceireeeirerecesacsresesssssessssssssscssssssssassssssssssssssssssessasnsse 18
7. FACILI T AT S ceeiieitiieiireieteeereceereceererecessacessesessessssessssssaesssessssssssssssssssassssssssssssssssassssnssssasassnsnsse 19
8. GARANTIES DE REPARACIO | REPOSICIO ......cccveerereeeneereeereeeseessesssesseesseessessssssesssssssessesssssssessens 19
9. PENALITZACIONS ......ccotitiiuieireceereceitereteeraceresesssssssessesssscssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnses 19
JO.ALTRES ACCIONS ....cuiuiiiieieiireierecereceeresacessacensesessssasssssssssassssesassssassssssssssssssssssssssssssssassssnsansnns 19
11.VISITES PRECIES, MOSTRES/VISITES INSTAL-LACIONS | PROVES TECNIQUES. ....ccceeeeeereeneeeeeennes 20
12.DOCUMENTACIO TECNICA A PRESENTAR EN LA LICITACIO .......eeeeerereeereesreeseeeseessesssesseessseanns 21
0 R o] o] <IN AP UR SR SPPPRRRRPRRRN 21
o] o] ¢ <1 SRS ST RPRPSRRRRRRRN 21
A T o] oY Y- | RO 21
A T o] o] £ T SO PUPRRN 22
13.PERFECCIONAMENT | EXECUCIO DEL CONTRAGCTE .....uuuveeiieeieeereesseeessessssessssssssesssssssessssssssassssns 22
14.DETERMINACIO DEL PREU | FACTURACIO ....coeeeeeeeeeeeeeeeseeeseessssessssssssessssssssessssssssssssssssessssnn 23
I5.ANNEXOS AL PLEC .....ccuiuiiiiieitiieieiecetteraceracentesesessssesssssssssssesasssssssssessssassssesassssnssssesassnsnssnnnne 24
ANNEX 1: Llistat de referéncies, cobertura, exclusions i preus maxims de reposiCio: .........cccceeevcvveerrcveeerenneenn. 24
ANNEX 2: Llistat Equips per Certificats de bona praxis (SODBIre 1) .....cueeeecieriiiieee e 24
16.ANNEXOS A EMPLENAR PER PROVEIDOR ....ccoeeeuteieeiieeeesessseessesssessssssssessssssssessssssssssssssssessssns 24
ANNEX EP 1: OFERTA ECONOMICA DESGLOSSADA (SOBIE 3) e 24
ANNEX EP 2: QUALITAT SERVEI | COMPROMIS DIGITAL (SOBIe 2) ..evveieiieeeeeeeeee et 24
Annex EP 3 : ACORDS AMB EL FABRICANT (SOBIE 2) ..veiieiiie ettt ettt ettt e etvee e e taee e e e e eeareeean 24
Annex EP 4: Memoria TECNICa (SOBIe 2 DiS) ...uiiiceiieiiiie ettt e e e e eae e e et e e e ener e e e snreaean 24
Annex EP 5: Documentacio criteris subjectius (SObre 2 bis) .....cceecuiieieiiii e 24
® Vall

® d’Hebron

Barcelona Hospital Campus



W Generalitat de Catalunya
} Departament de Salut

Va” d ' Hebron Institut Catala

de la Salut

Hospital Sots-Direccioé Tecnologia Médica

1. GENERAL

1.1. L'objecte del present Plec de condicions técniques és la definicié de les prestacions del servei de
manteniment d’optiques i material quirdrgic, de la marca KARL STORZ, especific per a cirurgia
laparoscopia o minimament invasiva, amb I'ambit i I'abast que s’indiquen per tal de garantir la continuitat
del funcionament dels materials i llur durabilitat, mitjancant la realitzacié de les operacions correctives que
escaiguin, i sempre d’acord amb les especificacions dels fabricants.

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

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

2. DEFINICIONS

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

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 dimissié possible—totes
les gliestions compreses en |'abast de la seva prestacid de serveis. En defecte d’altra definicid,
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 prestacio de serveis.

2.5. Concurrent: és la persona fisica o juridica que es presenta a la licitacié de la prestacid de serveis,
acceptant el present Plec de condicions técniques particulars aixi com el Plec de clausules
administratives particulars de contractacio de serveis.

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 prestacid de serveis que es defineix com a objecte
del contracte.
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2.7. Manteniment correctiu: Es defineix com a manteniment correctiu les intervencions no

2.8.

2.9.

2.10.

211

2.12.

2.13.

2.14.

2.15.

sistematiques originades per la deteccid d’avaries o anomalies i destinades a llur resolucio.
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
gue 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.

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 técnic del
fabricant.

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 pertorbacié 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 correccio d’alertes sanitaries.

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
util i mantenir el seu rendiment en nivells similars als de disseny. Inclou tots els recanvis, peces, kits
i fungibles necessaris per a la seva realitzacié.

Manteniment integral: es defineix com el conjunt dels manteniments preventiu, correctiu,
normatiu i predictiu

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

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 I'hospital, o bé siguin necessaries per mantenir operatives les

funcionalitats dels dispositius.

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

Part contractada: el contractista subjecte del contracte.
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2.16.  Part contractant: I'HVH (Hospital Vall d’"Hebron ).

2.17. Prestacio 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
continuacié es descriu el calcul de la disponibilitat:

Hores funcionament — Hores aturada
Hores funcionament

Dg (%) = , ON:

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, Hospitalitzacid 24x7x365

Quirofans d’urgencia, Quirofans Hibrids, | 24x7x365

TACs, PET, RMN, Radioterapia
Quirofans CMA 8-20h; dilluns a divendres
Quirofans programats, Consultes 8-17h; dilluns a divendres
Externes (CEX), Gabinets, Radiologia
Convencional

Hores d’aturada: hores anuals acumulades d’aturada des de la notificacié d’avaria fins a la
resolucié de 'avaria 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 I'empresa
contractista (p.ex: talls de subministrament eléctric). Les hores d’aturada queden registrades al
programa d’incidéncies del centre (GMAO)

2.19 index de resolucié per mitjans propis: percentatge d’avaries resoltes per mitjans propis i el
sumatori d’aquelles avaries 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 resoluciéd d’incidencies. No es
consideren mitjans propis acords amb els fabricants o servei técnic oficial, si es considera mitjans propis
la resolucid propia del servei técnic oficial o del fabricant.

2.20 Referéncies Monetaries

D'altra banda, s'estableix que qualsevol referencia monetaria que es realitzi amb relacio al contracte, als
seus actes preparatoris o consequents 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
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L’ambit material d’actuacid del present plec de condicions tecniques és el parc d’optiques, instrumental
quirdrgic principalment per cirurgia laparoscopia o minimament invasiva i els accessoris corresponents de
la marca KARL STORZ, en tota la seva varietat de peces existents en el moment de I'adjudicacié, o els que
resultin de reposicions i/o substitucions que puguin realitzar-se, aixi com d’aquells altres que es puguin
adquirir amb posterioritat. S'inclou una descripcié especifica dels elements inclosos com a ambit material
a I’ANNEX 1. L'ambit funcional inclou totes les operacions de manteniment necessaries per garantir la
fiabilitat, el funcionament correcte a curt i llarg termini, la continuitat i durabilitat, i sempre d’acord amb I’
establert pels serveis de manteniment del Hospital Universitari de la Vall d’"Hebron (HUVH).

L'ambit espacial del present plec considera totes les dependéncies de I’'HUVH incloent el Parc Sanitari Pere
Virgili. Aixi mateix, es consideren inclosos altres hospitals i dependéncies als quals es puguin traslladar en
el futur.

4. ABAST

L'adjudicatari realitzara el manteniment correctiu per substitucié i manteniment normatiu i vigilancia
(alertes sanitaries) necessaries per tal de garantir la conservacio i mantenir operatius i en perfecte estat les
optiques i material quirdrgic especific de cirurgia laparoscopia o minimament invasiva. En I’Annex 2-Llistat
referéncies, cobertura, preu maxim reparacio.

Aguest manteniment es realitzara seguint els estandards de qualitat i indicacions del fabricant, per garantir
la restauracio dels parametres originals de rendiment dels productes avariats. El manteniment correctiu es
fara mitjangant notificacions d’averia.

Annex 2-Llistat referéncies, cobertura, preu maxim reparacid, amb les referéncies que s’indiquen a la taula
de per families.

Cuenta de

Etiquetas de fila REF

INSTRUMENTAL ENDOSCOPIC 181
INSTRUMENTAL 15
ENDOSCOPIA FLEXIBLE 13
OPTICA 44
OPTICA ESPECIAL 19
CABLE LLUM FREDA 4
CABLE BIPOLAR 1
Total general 277

Degut a les peculiaritats de I'equipament, es pot donar la situacié que durant la vigencia del contracte
I’'Hospital tingui la necessitat d’incorporar noves referéncies al contracte fruit de:

Noves compres: En aquests casos les noves referéncies s’afegiran al llistat de 'TANNEX 2 — I'Annex 2-
Llistat referéncies, cobertura, preu maxim reparacio i es pactara un preu maxim de manteniment amb
I'HUVH, en base al concurs de compra d’aquesta referencia, la categoria o similitud amb altres
referéncies ja existents al llistat.
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Canvis en codificacié de fabricant i/o obsolescéncies: En cas que una referéncia quedi obsoleta i s’hagi
de substituir per una nova referencia, si aquesta no incorpora cap prestacié addicional, la nova
referéncia tindra el mateix preu que I'anterior (o el millor preu que es proposi).

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 s’escaiguin. Aixi mateix qualsevol alerta
sanitaria que afecti a I'equipament haura de ser corregida.

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
a totes les qliestions 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
técniques o de les normes complementaries que s’estableixin, o que no compti amb la seva prévia
conformitat, encara que hagi estat demanada per qualsevol persona relacionada amb ell, a qualsevol nivell
de responsabilitat.

Nogensmenys, I'HUVH no es fara carrec de cap despesa produida com a conseqiiencia d’una intervencid
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, inspeccid 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 consequiéncia 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 o la
Sotsdirectora de Tecnologia Medica.

Les operacions de manteniment correctiu per substitucio sobre les optiques i material quiruargic especific
de cirurgia laparoscopia o minimament invasiu llistat en I’Annex 2 es realitzaran pel contractista a partir
de I'emissié d’una notificacié d’avaria, la qual donara lloc a la recollida de l'instrumental al centre i
I'exploracid diagnostic i correccié dels problemes. Aquesta notificacié s’enviara via e-mail i incloura les
referéncies d’instrumental i especificacions pertinents, aixi com I'import ofert per a cada referencia de
reparacié per substitucié a fi de validar el preu de facturacié, aquest import haura d’anar signat per la
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subdireccio de tecnologia medica en imports superiors a 2.000. Un cop realitzat el manteniment correctiu,
s’enviara un full de treball amb la resolucié de la incidéncia o un albara amb les dades de la pega que ha
estat substituida per reposicié (N2 Avaria, ha de constar referéncia, N/S o n2Lot tant de la peca antiga com
de la nova).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 cas de rebre el material defectuds
I'hospital fara inspeccid previa del material que es retornara al contractista per la serva reposicid. En cas
gue es requereixi preséncia fisica al centre, abans i després que el técnic especialista vagi al servei on es
troba I'instrumental avariat, esta obligat a passar per I'oficina de Tecnologia Médica, per notificar la seva
presencia i finalitzacid de la seva estada al centre. Un cop resolt el problema en qlestid, es donara compte
de la seva resolucio mitjangant el full de treball.

Les operacions de manteniment correctiu per reparacié sobre els equips d’aquest fabricant fora del
material llistat a I’Annex 2 es realitzaran pel contractista a partir de I'emissié d'una notificacio d'avaria, la
qual donara lloc a I'exploracio, diagnostic i correccio dels problemes.

En el cas que les operacions resultants de la notificacié d’avaria impliquin una facturacié i/o despesa
addicionals a I'establert al contracte, es requerira un pressupost previ acceptat per la persona autoritzada
segons les condicions descrites a I'apartat 10. Altres accions (cost/hora de ma d’obra). 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 preseéncia i finalitzacio de la seva estada en el centre. Un cop resolt el problema
en glestio, es donara compte de la seva resolucié mitjangant el full de treball ('endarreriment en més de
5 dies laborables de I'enviament del full de treball significara el no abonament del pressupost de I'avaria).

Les operacions de manteniment es realitzaran preferentment al propi hospital, i només en cas que sigui
imprescindible es canalitzaran als serveis técnics exteriors que s’escaiguin. Les despeses de transport i de
I'asseguranca de transport seran amb carrec del contractista. L'adjudicatari facilitara, sense cost addicional
per a I'Hospital, els embalatges i resta d’elements de transport per evitar que el material pugui patir danys
en el transport. En cas que es produeixi una perdua de material durant el transport, el contractista es
compromet a reposar I'instrumental sense cost per a 'HUVH.

El contractista restara obligat a realitzar les intervencions en els terminis i horaris que establira ’'HUVH, 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
asepsia, 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.
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Es requereix a les empreses licitadores que exposin, en detall, I'organigrama del procediment davant un
avis d’avaria i I'organigrama d’escalabilitat intern dins 'empresa fins aconseguir resoldre la incidencia. La
documentacié s’haura de presentar al sobre 2BIS i s’excloura a les empreses que no ho presentin.

5.1. Requeriments Qualitat Manteniment

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'aplicacid, tenint en compte
els requeriments i la classificacié d'equips meédics segons Real Decret 192/2023 que regula els 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 legislacié vigent
referent a Equips Medics.

Totes les operacions de manteniment correctiu contemplaran la substitucid amb recanvis originals i
homologats pel propi fabricant, dels kits de manteniment. En tots els casos, els recanvis han de complir
amb el reglament europeu 2017/745 i 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”) sobre productes sanitaris o els Real Decrets o altres normatives que els deroguin
i/o modifiquin.

En quant a la prestacié del servei de Manteniment correctiu per substitucio (reposicio)

El contractista es compromet a resoldre el 100% de les avaries. Es requereix que 'empresa adjudicataria
reposi I'element per un altre amb caracteristiques i qualitats iguals o superiors, segons les condicions
seguents:

- Reposicié garantida independentment del motiu o causa d’avaria, incloses causes accidentals com cops,

caigudes o liquids o irreparable.

- Els instruments i endoscopis hauran de ser nous i/o reacondicionats a fabrica amb certificat de
fabricant (marcat CE) i garantia equivalent al material nou (garantia de 2 anys). No s’acceptaran equips
de segona ma.

- L’instrument es substituira (nou o reacondicionat en les segiients condicions):

1. Es substituira preferiblement per la mateixa referéncia ja estandarditzada a 'HUVH per
mantenir ’hnomogeneitat, |'estabilitat al servei i la compatibilitat entre accessoris.

De no ser possible, caldra que:

2. Sila peca es un element independent sigui substituida per una peca d’igual qualitat, funcionalitat
i sigui 100% compatible I'equipament médic associat. Caldra una aprovacié previa pel canvi de
referéncia que en cap cas pot tenir import superior a la referéncia que substitueix i que esta
llistada a I'Annex 2-Llistat referencies, cobertura, preu maxim reparacio.

3. Sila pega forma part d’un conjunt (pe. Laringoscopi digital (pala, cable i pantalla) o pinga
laparoscopica (beina, manec i inserts) caldra reposar el conjunt sencer d’elements per un import
no superior a I'tinica referencia avariada que esta llistada a I’Annex 2-Llistat referencies,
cobertura, preu maxim reparacié. Caldra una aprovacio prévia pel canvi i del pressupost.
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- Els endoscopis es substituiran per la mateixa referéncia (nou o reacondicionat en les segiients
condicions). En cas endoscopia flexible I'adjudicatari haura de presentar un informe técnic exhaustiu,
amb fotografies i evidencies técniques per tal de descriure els danys i justificar la reposicié per
substitucié de I'element, indicant les tasques realitzades per restaurar la funcionalitat de I'equip.
L'informe haura d’incloure com a minim I'avaluacié dels seglients items: Tub endoscopi, Cos de
vertebres, Funda de punta distal, Cons de manega, Qualitat d'imatge, Lents distals, Canal de treball, Test
d’estanquitat, Deflexio, Fibres de llum, Sistema d’objectiu. Caldra en cas de repeticié avaries presentar
propostes de millora de circuits i dur a terme formacions que minimitzin les reparacions. En cas de ser
una avaria menor es podran acceptar reparacions sempre que aquestes tinguin un import menor
('Annex 2-Llistat referéncies, cobertura, preu maxim reparacid). 6 mesos de garantia i mantinguin la
funcionalitat de I'equip.

L'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'adaptacié a les normatives vigents en
cada moment i la comunicacié a I'Hospital de les modificacions de la normativa que puguin afectar als
equips/elements objecte del contracte aixi com a les condicions de 'emmagatzematge d’aquest.

5.1.1. Parametres de prestacid de servei

Per al manteniment correctiu es requerira un servei amb la capacitat per tal de solucionar I'avaria i deixar
I'equip operatiu en el temps establert i amb una resolucid i disponibilitat que seran:

Temps maxim de resposta telefonica: Es requereix a les empreses licitadores a presentar un compromis
de temps de resposta técnica telefonica/notificacié d’avaria 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 resolucid: Per a la realitzacid del manteniment correctiu, s’establiran dos circuits de
reparacio que indicaran els responsables d’esterilitzacié/Tecnologia Médica al cursar la reparacio.
a) Habitual: L'instrumental es recollira ordinariament o a sol-licitud del 'HUVH i es retornara en un

termini maxim de 5 dies laborables a partir de la notificacié enviada.

b) Urgent: L'instrumental es recollira a sol-licitud de ’'HUVH i es retornara en un termini maxim de 2
dies laborables a partir de la notificacio enviada. S’entén per urgent les incidencies que requereixin
anul-lacié d’activitat assistencial segons indicacid de la Subdireccié de Tecnologia Medica del
HUVH.

® Vall
® d’Hebron

Barcelona Hospital Campus

10



i’l”‘i Generalitat de Catalunya
Al¥ Departament de Salut

Va” d ' Hebron Lnsrlilué C‘-atalé
. e la Salut
Hospital Sots-Direccié Tecnologia Médica

Concepte Parametres Nivell minim

El temps des del moment en queé es rep la
trucada al Centre d'Atencid/Notificacio
d’avaria fins que atén la incidéncia posant-se
en contacte amb l'interlocutor corresponent.

Temps de resposta <2h

., Habitual < 5 dies laborables
Resolucié L. ., .
Temps maxim de resolucio de les actuacions

d’actuacions

. segons la prioritat establerta i
correctives g p Urgent < 2 dies laborables

Disponibilitat i resolucio.
¢ Disponibilitat garantitzada: Es requereix que I'empresa adjudicataria iguali o superi el 95% de la
disponibilitat garantitzada per a I'instrumental quirurgic.
¢ index de resolucié: El contractista es compromet a resoldre el 100% de les avaries.
¢ 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 90%.

Es requereix a les empreses licitadores presentar un compromis signat de compliment dels parametres de
prestacié de servei al sobre 2 i s’excloura a les empreses que no el presentin o presentin parametres fora
dels rangs establerts.

5.1.2. Prestacions addicionals al manteniment

Préstec d’equipament durant avaries
En cas de no poder-se complir els temps de resposta i resolucio, descrits en el seglient apartat, el
contractista es compromet a disposar d’instrumental de substitucié temporal (préstec), sense cost per a
I’'Hospital, per tal de restablir I'activitat assistencial dins els nivells minims i sota les seglients condicions.
e Elmodel de I'equip/instrumental a prestar sera de caracteristiques iguals o superiors al model que
estigui en reparacio i haura de ser compatible amb els dispositius de treball disposa I’hospital
e Encasdenodisposard'un equip igual (model i referéncia) per realitzar el préstec, no es considerara
cap equivalencia que no estigui corroborada per escrit pel fabricant de I'equip propietat de
I'Hospital.
e Incloure tot el material complementari a la pega a substituir en els casos en qué pel motiu que sigui,
no fos compatible amb els accessoris de I'equip original o per temes legals I'Us combinat invalidés
d’alguna manera el marcat CE o infringis la normativa vigent.

Es requereix a les empreses licitadores presentar el compromis de préstec segons les condicions descrites,
amb els temps d’entrega previstos al sobre 2. S’excloura a les empreses que no ho presentin o no
compleixin les condicions descrites.

5.1.3. Pla d’estandarditzacié 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 quirtrgics, on es continui
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I’estratégia actual de reduir al maxim el nombre de proveidors i tecnologia per a I'instrumental objecte
de contracte, igualant totes les reparacions per manteniment substitutiu 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 obtenir la maxima eficiencia de I'inventari d’instrumental, a més de reduir els factors
de risc que comporten la cirurgia, en I'afectar directament a la probabilitat d’error huma en Us directe de
I'instrumental a pacient.

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

5.1.4. Gestio d’alertes sanitaries

Les operacions de manteniment per a la correccid d'errors o fallades, alertes sanitaries del sistema o notes
de seguretat, es realitzaran pel contractista a partir de I'emissié d'una notificacio d'avaria, la qual donara
lloc a I'exploracié, diagnostic i correccid dels problemes. Un cop resolt el problema en questid, es retra
compte de la seva resolucid.

Les empreses licitadores hauran de presentar els seus plans i protocols de gestié d’alertes sanitaries al sobre
2BIS, juntament amb documentacid que acrediti que actualment gestionen alertes sanitaries dins el
territori nacional. Cal indicar especificament com es procedira a notificar al centre i com es dura a terme el
seguiment conforme el centre ha rebut l'alerta. S'excloura a les empreses que no presentin aquesta
documentacid.

5.1.5. Manteniment del marcat CE i excel-léncia en la prestacié del servei

Es requereix a les empreses en licitacid realitzar tots els manteniments (correctiu per reparacié ifo
substitucié, manteniment preventiu, etc.) amb recanvis originals homologats autoritzats per fabricant,
gue 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 medic.

Les empreses licitadores hauran de complir permanentment amb els estandards de les empreses fabricants
dels equips inclosos en el present contracte.

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'equipament.

Donat l'alt impacte per al pacient que pot tenir el funcionament inadequat d’instrumental quirurgic,
s’exigeix a les empreses licitadores que demostrin I'excel-lencia en serveis prestats mitjancant la
presentacio de 3 certificats de bona prestacié del servei de manteniment d’instrumental de les seglients
caracteristiques:

- Cirurgia endoscopica laparoscopia

- Endoscopia flexible
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- Optiques
- Cables llum freda
- Videolaringoscopia i intubacié

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

- Incloure el 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

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

5.1.6. Acords amb fabricant i subcontractacio

Les empreses licitadores podran disposar d'acords de col-laboracié amb els fabricants oficials dels equips
llistats en aquest plec. Les empreses hauran de presentar la documentacio al sobre 2 segons:
- Omplir ANNEX EP3 — ACORDS AMB FABRICANT, indicant per cada referencia si:
o L'empresa és fabricant
o L'empresa és servei técnic oficial
o L'empresa es compromet a subcontractar al servei técnic oficial o al fabricant el servei de
reparacio i/o substitucio que sigui necessari per I'instrumental en concret
o No es disposa de cap acord ni es considera fabricant o servei técnic oficial
- Copia simple del document que certifiqui que 'empresa licitadora és fabricant/servei técnic oficial
del model d’equip.

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

Per al seguiment per I’'HUVH del servei de manteniment, el contractista presentara sistematicament la

documentacio segilient en suport electronic:

1. Arxiu de caracteristiques técniques dels instrumentals, el qual comprendra: les fitxes tecniques dels
instruments amb el niumero d’inventari propi del centre, servei on esta ubicat o codi geografic de
situacié; fabricant, subministrador, marca, model, familia i subfamilia, série, nUmero de fabricacié,
caracteristiques de funcionament, parametres tipics, etc. Ha de ser descarregable en format
Excel pels usuaris de tecnologia médica.

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

En el transcurs de qualsevol intervencio, que haura d’estar sempre vinculades al nimero d’avaria validat

per la unitat de Tecnologia Medica—si aquesta implica una referéncia nova amb cost no definit- es requerira

la notificacid i acceptacio previa per part de la persona responsable de Tecnologia Meédica.

2. Quan una avaria hagi estat resolta —o, alternativament, s’hagi decidit la baixa de I'equip—: la
notificacié d’avaria formalitzada amb les fulles de treball corresponents.

3. Mensualment:
- Informe amb la descripcio de totes les intervencions realitzades, on s'indicaran les feines
realitzades, la situacié d’atencié del manteniment correctiu, amb indicacio dels partes resolts i
pendents, i, finalment, linforme particularitzat sobre incidéncies significatives i problemes
detectats. Addicionalment, caldra incloure en format xls, les dades agrupades del nombre d’avaries
per families i subfamilies i per referéncies, amb la corresponent cotitzacid.
- Reparacions pendents i temps d’espera previst

4, Trimestral i anualment:
- Reparacions realitzades amb cotitzacio de la reparacio i temps de resposta

5.1.8. Mitjans materials i acreditacions

Per al compliment dels parametres de prestacid de servei es requereix a les empreses licitadores que es
comprometin a utilitzar, per a les accions correctives en que sigui precis, recanvis i peces noves originals
del fabricant i a realitzar els processos de reparacio conforme a les especificacions de fabricant. D’aquesta
forma, les empreses licitadores es comprometen a tenir en estoc els elements necessaris per a poder
realitzar els recanvis en el termini establert a I'apartat de Parametres de prestacio de servei.

En el cas que fos necessari —o simplement convenient— introduir variacions als materials, peces o
components, el contractista presentara a ’'HUVH informacié tecnica suficient (catalegs, mostres, certificats
de garantia o d’homologacio, etc.) del material que es proposa emprar, no podent-se procedir a la seva
utilitzacié sense la seva previa autoritzacio.
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Es valorara que les empreses disposin d’un sistema de marcat laser que sigui capac de realitzar marcat
Datamatrix (llegible amb els lectors actuals del sistema de tragabilitat) i alfanumeric (humanament llegible)
segons els requeriments que estableixi 'HUVH. Per tal d’avaluar aquesta millora cal presentar el procés de
remarcatge de manera que tot I'instrumental que es repari i/o reposi mantingui el nimero de tracabilitat
del centre (Uniciirrepetible amb la indicacié del nombre de cops que s’ha reparat NumVH-X). Caldra indicar
sis’inclou o no i presentar, si s’escau, la documentacio relativa al sistema al sobre 2BIS.

Es valorara que conjuntament amb el contracte, es doti el centre amb un equip capag de detectar fuites
electriques degudes a danys, porositats, esquerdes i similars a les capes d’aillament de I'instrumental
(manecs mono i bipolar, forceps, tisores, cables RF). Caldra indicar si s’inclou o no i presentar, si s’escau, la
documentacio relativa de I'equip al sobre 2BIS.

Addicionalment, es requereix que les empreses disposin de servei técnic, que disposi de les certificacions
indicades:
o Certificats de forja i laboratori propis per a certificar els tipus d’acer emprats per a la fabricacio i

reparacio d’instrumental quirurgic.

e 'empresa licitadora acreditara el compliment ISO 7151, ISO 7153-1, ISO-7741, 1SO 13402, EN 10088 y
DIN 58298 per a I'instrumental quirurgic.

e 'empresa licitadora ha d'aportar documentacié sobre la tracabilitat dels processos de fabricacié.

o 'empresa licitadora ha de presentar Certificats d'implementacié d'un Sistema de Gestidé de Qualitat en
compliment amb la normativa EN ISO 13485 o equivalents per a dispositius sanitaris

e 'empresa licitadora ha de presentar I'acreditacié conforme la regulacié 2017/745 Medical Device
Regulation (MDR).

Es requereix a les empreses licitadores presentar, al sobre 2BIS, el compromis d’utilitzacié de recanvis i
peces originals del fabricant i de compliment dels requeriments descrits en aquest apartat. S'excloura a les
empreses que no ho presentin.

5.1.9. Mitjans humans

Les empreses licitadores han de demostrar que el seu personal, encarregat del manteniment correctiu, té
la formacio general i especifica i ha estat format per un fabricant (o servei técnic oficial d’un fabricant)
d’equipament objecte del contracte. Es requereix que les empreses ho justifiquin presentant la seglient
documentacio:

e Competéncies i capacitats dels técnics a disposicio.

e Formacié especifica en reparacido de les diferents especialitats d’equipament objecte del
contracte. Formacié acreditada pel fabricant o SAT oficial, no anterior a 3 anys.

e Altres cursos i formacié dels tecnics que puguin generar valor afegit a la prestacio del servei dins
I'abast d’aquest plec.

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, especialitzacio, funcions i durada de la presencia del
tecnic a I'Hospital. En cap cas tindra cost per a ’'HUVH.
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Els documents referents a mitjans humans s’hauran de presentar al sobre 2BIS 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’identificacié de I'empresa adjudicataria, la qual cosa
haura d’acreditar a qualsevol requeriment de I'hospital.

5.1.10. Formacié al personal de I'Hospital i pla de millora

Els usuaris dels dispositius medics desenvolupen un paper fonamental en el manteniment del propi
equip. Per poder realitzar aquesta funcid, han d’adquirir la formacié necessaria en I'Us, revisio6 i
conservacié dels dispositius que faci servir. Es per aixd que 'empresa contractista es fara responsable
de la 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 2BIS i s’excloura a les empreses
qgue no ho presentin o no compleixi els requisits descrits.

Aquest pla haura de complir les condicions segiients:
- Detallar els procediments i metodologia de formacié.

- Incloure la formacié a usuaris, a personal de manteniment i esterilitzacid, tant de manera
programada com reactiva davant problemes o situacions detectades a I'Hospital.

- Incloure les formacions que siguin necessaries per reduir al maxim la proporcié d’avaries
originades per trencaments accidentals, cops o fonts similars.

- Incorporara un pla de millores. Aquest pla haura de tenir unes propostes base, fruit de
I’experiencia i know how de I'empresa adjudicataria i s’adaptara amb les necessitats de
I’'Hospital conforme avanci la prestacid del servei de manteniment.

- Esvaloraran recursos de formacioé virtual dels que disposa el licitador.

Manteniment de técnics de I’oficina técnica Subdireccié Tecnologia médica
Addicionalment, es valoraran programes de formacid pel personal de I'oficina técnica, que incloguin
les seglients arees tematiques:
- Manteniments preventius, correctius i técnic-legals, dels dispositius inclosos en |’abast del
contracte.
- Utilitzacié i maneig dels mitjans técnics a disposicié del contracte
- Assessorament sobre oportunitats de millora de I'equipament, necessitats de substitucio,

opcions i alternatives en la presa de decisions de compra i reparacié, etc.

En casos especials, i de previ acord entre la Subdireccié de Tecnologia Medica i 'empresa contractista,
es podra substituir la formacioé definida préviament, per activitats de formacio externa (ex: assisténcia
a congressos).

Cal presentar aquest pla de formacié al sobre 2BIS per a la seva valoracié.
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5.1.11. Seguretat i desinfeccid

Donada I'elevada importancia de la Seguretat biologica en la realitzacié de la praxis médica en que els
equips estan directament relacionats, es requereix a totes les empreses que presentin tota la
documentacio referent als seus sistemes de processat i desinfeccié per protegir a operadors, tecnics i
usuaris. Especificament:

e Descripcid del procediment complet des de recollida a client fins retorn d’equip completament
reparat.

e Protocols de seguretat laboral que assegurin que els treballadors de I’'empresa adjudicataria no
s’exposen a riscos biologics derivats de |'activitat médica de I'equip. Es requereix detall d’equips
de proteccio individual (EPIS), nivells d’autoritzacié i normes de seguretat. Caldra presentar la
documentacié de recepcié 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 documentacié es considera basica en relacio als requisits de prevencié de
riscos laborals.

e Procediment de recepcid i processat de I'equip al taller abans no es realitza la primera inspeccid
tecnica.

e Llistat d’equipament de neteja i alta desinfeccié utilitzat pel servei técnic, amb els seus
corresponents certificats de calibratge

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

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

presentin.
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6. OBLIGACIONS DEL CONTRACTISTA

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

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

6.2. Per a l'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 resolucid 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 conseqléncia directa o indirecta de compliment, interpretacié
o rescissio del contracte.

6.3. 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.

6.4. 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 limitacid, ni tan sols per mal Us.

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.

6.5. 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.

6.6. El servei de manteniment estara disponible tots els dies feiners, de dilluns a divendres, de 8 a 18 h que
donara atencié en un periode inferior de 2h. Fora d'aquest horari, el contractista disposara d'un servei
d'atencio rapida, via teléfon o cercapersones, per a resoldre les incidéncies urgents si aixi s’indica a I'annex
de caracteristiques particulars.

6.7. 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.
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7. FACILITATS

L'HUVH posara a disposicio del contractista, durant la vigéncia del contracte, les facilitats seglients:
a) L'accés ales dependéncies de I'hospital durant les 24 hores diaries, prévia identificacié del personal

del contractista i notificacid de I'actuacid prevista al responsable del contracte o a qui aquest
delegui.

8. GARANTIES DE REPARACIO | MANTENIMENT SUBSTITUTIU

El material que sigui processat per I'adjudicatari tindra la seglient garantia:

e El contractista es compromet a atorgar una garantia de 2 anys per a les intervencions de
manteniment correctiu per substitucio realitzades

9. PENALITZACIONS

El contractista restara subjecte al regim seglient de penalitzacions:

- Retard en el temps de resolucié davaries de l'instrumental de baixa criticitat (5 dies laborables) i
urgent (2 dies laborables). Si en qualsevol cas hi ha un % d’equips que no han complert aquests
terminis, en un percentatge superior al 1% (% equips dels totals reparats en el mes que estan fora de
termini) s’aplicaran els rangs de penalitzacio en la factura del mes que s’indiquen a la taula:

(% equips dels totals reparats en el mes que estan forade | % de la factura del mes que es
termini) penalitzara

1% i un 5% 15%

5% iun 15% 30%

Més d’un 15% de retards 50%

- Defectes de qualitat: La qualitat es verificara en les auditories anuals que realitzara 'HUVH i en el
control que realitzara la supervisié d’infermeria i d’esterilitzacid. 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.

10. ALTRES ACCIONS

Per a les referéncies no objecte de contracte:
a) Per al manteniment correctiu per reparacié d’equips no subjectes a contracte, 'empresa

adjudicataria es fara carrec segones les condicions de facturacié segiients. Es facturara el PVP,
menys el descompte especial com a minim del 15% establert, aixi com també es compromet a no
facturar per sobre de la taula seglient les tarifes de ma d’obra de técnics especialistes:
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Concepte Preu/hora técnic
(sense iva)
Ma d’obra de reparacio 99 €/hora
Desplacament 0€
Transport 0€

Es requereix a les empreses licitadores presentar compromis de compliment d’aquests criteris al Sobre
1is’excloura ales empreses que no ho presentin.

Es valoraran descomptes superiors als indicats o costos hora inferiors als indicats a la taula i ampliaci
d’aquestes condicions (cost hora tecnic, descomptes, etc.) a altres equips de la mateixa marca
disponibles a I'hospital no inclosos en |'abast del present contracte. Cal presentar aquesta
documentacié en el sobre 2BIS.

11. VISITES PREVIES, MOSTRES/VISITES INSTAL-LACIONS | PROVES TECNIQUES

Es realitzara una prova per a demostrar la qualitat dels procediments técnics presentats. (S’explicara
en detall a la visita informativa)
- Per referéncies idéntiques a les escollides — es repararan un minim de 10 peces per les quals

s’hauran de complir els parametres de qualitat, terminis i processos especificats en el plec (5.1
Requeriments Qualitat Manteniment)

- Per referéncies diferents identiques :

1. Si la pega és un element independent sigui substituida per una pec¢a d’igual qualitat,
funcionalitat i sigui 100% compatible I'equipament médic associat. Caldra presentar mostres
del 50% de les peces que siguin diferents, per validar la funcionalitat i qualitat per la Subdireccié
de Tecnologia medica i Unitat de tragabilitat d’instrumental.

2. Si la pega forma part d’'un conjunt (pe. Laringoscopi digital (pala, cable i pantalla) o pinca
laparoscopica (beina, manec i inserts) Caldra presentar mostres del 100% de les peces que
siguin diferents, per validar la funcionalitat i qualitat i compatibilitat per la Subdireccié de
Tecnologia médica i Unitat de tracabilitat d’instrumental.

- En cas endoscopia flexible I'adjudicatari ha de dur a terme una reparacié per substitucié de dos
models i presentar un informe técnic exhaustiu, amb fotografies i evidencies técniques per tal de
descriure els danys i justificar la reposicié de I'element, indicant les tasques realitzades per restaurar
la funcionalitat de I'equip o bé d’un equip nou.

Aguesta visita es fara en horari que no perjudiqui I'activitat assistencial.
El centre es reserva el dret a decidir sobre quins equips de I’ANNEX 2 es realitzara la prova tecnica.

Es qlestié indispensable, per tant objecte d’exclusié del concurs el seu incompliment, que 'empresa
concursant, préviament a la presentacio de la seva oferta hagi realitzat la prova técnica o s’hagi posat
en contacte amb I'Hospital per a poder-la realitzar dins del termini indicat en el segiient 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 licitacio.
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Les empreses licitadores hauran de contactar amb el departament de tecnologia medica, com a maxim
5 dies habils abans del termini de presentacié d’ofertes, per coordinar el dia, data i abast de la tecnica
de manteniment. El correu de contacte amb el departament de Tecnologia Medica és el seglient:
electromedicina@vallhebron.cat.

12. DOCUMENTACIO TECNICA A PRESENTAR EN LA LICITACIO

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

La no presentacio, insuficiencia o discrepancia de la documentacié dels apartats seglients, motivara
I'exclusié del concursant.

En referéncia 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) Compromisos segons es descriu en aquest plec. Apartat “10. Altres accions”.

b) ANNEX 2: Llistat Equips per Certificats de bona praxis (sobre 1)
c) Certificat conforme s’ha realitzat amb éxit de la prova técnica amb el departament de tecnologia
medica, tracgabilitat 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 continuacié. S’excloura a les
empreses que no emplenin i signin el compromis de ANNEX EP 2: QUALITAT SERVEI | COMPROMIS
DIGITAL

12.3. Sobre 2BIS

DOCUMENTACIO REQUERIDA: En la documentacié presentada es respondra clarament als punts i

requisits d’aquest plec d’acord amb I'organitzacié segiient. Emplenar Excel index documental Annex

EP4 Memoria Tecnica.xls (no emplenat es motiu exclusid). La memoria no sera superior a 50 pagines
a) Memoria tecnica amb la segilient informacid:-

= Detall del procediment davant una avaria
= QOrganigrama d’escalabilitat.
= Plansi protocols de gestié d’alertes sanitaries.

® Vall
’Heb
oa® d’Hebron
Barcelona Hospital Campus

21


mailto:electromedicina@vallhebron.cat

m Generalitat de Catalunya
¥ Departament de Salut

Va” d ' Hebron Institut Catala

Hospital

b)

12.4.

de la Salut

Sots-Direccié Tecnologia Médica

Documentacié requerida en materia de seguretat i desinfeccid.

Detall de la proposta de tecnic especialista presencial a I'Hospital.

Detall de proposta del sistema de marcat laser.

Detall de proposta de I'equip capac de detectar fuites electriques degudes a danys,
porositats, esquerdes i similars a les capes d’aillament de I'instrumental

Documentacié relativa a la formacid, competéncies, capacitats i experiencia del personal
tecnic encarregat del manteniment correctiu de I'instrumental.

Pla de formacié a personal de I'Hospital i tots els documents necessaris segons es descriu
en aquest plec.

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

Proposta pla d’estandarditzacié instrumental

Compliment de les obligacions descrites al present plec

ANNEX EP 5 — Documentacid Criteris Subjectius. Cal emplenar I’ANNEX degudament complimentat
indicant compliment o no i ubicacié (apartat i pagina) de la informacié a la memoria adjunta on es
trobaran els detalls de les dades sol-licitades per poder procedir a la valoracid. S’estableix un llindar
minim del 50%. De no obtenir aquest llindar I'empresa restara exclosa.

Sobre 3

Oferta econdmica amb el preu de manteniment correctiu per substitucié de cadascuna de
les referencies de 'TANNEX2. Omplir ANNEX EP1- OFERTA DESGLOSSADA.

13. PERFECCIONAMENT | EXECUCIO DEL CONTRACTE

L'adjudicatari queda obligat a iniciar la prestacid 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 les Unitats per tal de prendre—hi contacte i coneixer les instal-lacions de 'HUVH.

Durant el primer periode de vigéncia del contracte s’estableix un periode de prova de 3 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 valoracid no és satisfactoria, es podra procedir a la rescissio
del contracte, que sera efectiva un cop transcorregut un mes des de la comunicacié al contractista.
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14. DETERMINACIO DEL PREU | FACTURACIO

La licitacié d’aquest servei és pel periode de I'1 de juliol del 2025 fins al 31 de desembre del 2025, amb
possibilitat de prorrogues anuals fins 2029 sense revisio de preus.

En referéncia a la facturacié de I'import del contracte per part de I'adjudicatari, aquest emetra una
factura per cada intervencid duta a terme a partir de les notificacions d’avaries que se li han remes. La
factura detallara tant el nUmero de la intervencid remesa com el nimero de comanda SAP, nimero que
li sera enviat un cop la Unitat de Tecnologia Médica del HUVH hagi considerat la intervencié com
satisfactoriament resolta. La factura incloura el detall amb unitats i preu unitari dels conceptes
necessaris per resoldre la incidencia.

D’aquesta forma segons tipologia de manteniment:

e Reparacio per manteniment correctiu per substitucié: es facturara el preu que el licitant presenti a
I'oferta. En cap cas s’'incloura un preu de desplagament ni I'enviament de peces/equips. El
lliurament d’un article que no s’ajusti a la descripcié del codi no sera reconegut per 'HUVH com
lliurat, pel qual no es pagara i sera I'adjudicatari qui I’haura de recollir en un termini maxim de cinc
dies laborables

En quant a I'import del contracte i considerant que es tracta d’un contracte variable de preus unitaris,
la contraprestacio s’ha calculat en base a I’historic d’intervencions realitzades els darrers 2 anys.

El cost maxim del contracte és de:

Import sense IVA Import amb IVA
Exercici 2025 (juliol-des) 138.051,13 167.041,87
Exercici 2026 (prorroga) 276.102,26 334.083,74
Exercici 2027 (prorroga) 276.102,26 334.083,74
Exercici 2028 (prorroga) 276.102,26 334.083,74
Exercici 2029 (prorroga) 276.102,26 334.083,74
TOTAL ESTIMAT 1.242.460,17 1.503.376,83

L'oferta econdmica a presentar pels licitants ha d’incloure tots els items del lot/lots en qué licitin, no
podent superar ni I'import total ni de cap item considerat individualment.

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

Raquel Canovas Paradell
Sotsdirectora de Tecnologia.

Barcelona, 4 abril de 2025
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15. ANNEXOS AL PLEC

ANNEX 1: Llistat de referéncies, cobertura, exclusions i preus maxims de reposicio:

ANNEX 2: Llistat Equips per Certificats de bona praxis (sobre 1)

16. ANNEXOS A EMPLENAR PER PROVEIDOR

ANNEX EP 1: OFERTA ECONOMICA DESGLOSSADA (sobre 3)
Omplir taula “ANNEX EP1 - OFERTA ECONOMICA DESGLOSSADA” .
Caldra que la proposta estigui signada pel responsable.

ANNEX EP 2: QUALITAT SERVEI | COMPROMIS DIGITAL (Sobre 2)
Omplir taula “ANNEX EP2 — QUALITAT SERVEI | COMPROMIS DIGITAL.xIsx”.
Caldra presentar certificat signat pel responsable acreditant I'index de resolucié amb mitjans propis.

Annex EP 3 : ACORDS AMB EL FABRICANT (Sobre 2)
Omplir taula “ANNEX EP3 - ACORDS AMB FABRICANT.xlsx”.
Caldra presentar certificats signat pel responsable acreditant I'indicat en la taula anterior.

Annex EP 4: Memoria Técnica (Sobre 2 bis)

Omplir taula “ANNEX EP4 — Memoria Tecnica.xlsx”, indicant compliment o no i breu detall de les
propostes. Addicionalment, caldra presentar memoria adjunta on es trobaran els detalls de les dades
sol-licitades per poder procedir a la valoracio.

Annex EP 5: Documentacio criteris subjectius (Sobre 2 bis)

Omplir taula “ANNEX EP5 - DOCUMENTACIO CRITERIS SUBJECTIUS.xIsx”, indicant compliment o no i
breu detall de les propostes. Addicionalment, caldra presentar memoria adjunta on es trobaran els
detalls de les dades sol-licitades per poder procedir a la valoracié (maxmi 10 fulls).
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