I.i\’ HOSPITAI
o DE VILADECANS

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA
CONTRACTACIO DEL:

SERVEI D’US AMB MANTENIMENT D’UN SISTEMA
QUIRURGIC ROBOTITZAT PER A LA REALITZACIO DE
CIRURGIA MINIMAMENT INVASIVA MITJANCANT LA
UTILITZACIO DE BRAGOS ROBOTITZATS | INSTRUMENTS
AMB ARTICULACIO DISTAL PER A L'HOSPITAL DE
VILADECANS

CSE/AH08/1101441983/25/PO

Sistema de W Generalitat
Salut de Catalunya Ml de Catalunya Pagina 1 de 15
Memoria justificativa



I.i\' HOSPITAL
- DE VILADECANS

Contingut

1. Objecte del contracte
2. Requeriments tecnics especifics d’obligat compliment
2.1 Caracteristiques generals del sistema
2.1.1 Requeriments de la consola quirurgica
2.1.2 Requeriments del carro quirurgic
2.1.3 Requeriments de la torre de visid
2.2 Aplicacions
2.3 Altres requeriments
3. Integracié amb els sistemes d’informacié de I'Hospital de Viladecans
4. Actualitzacié dels equips posats a disposicié
5. Manteniment integral de I'equip
5.1 Abast
5.2 Software de I'equipament
5.3 Manteniment preventiu i correctiu
5.3.1 Parametres de prestacio del servei
5.3.2 Prestacions addicionals al manteniment
5.3.3 Gestio d’alertes sanitaries
6. Condicions d’instal-lacid del sistema
7. Pla de Formacio
8. Desinstal-lacié dels equips posats a disposicio
9. Normativa obligatoria

10. Altres

10.1 Documentacié tecnica complementaria
10.2 Llicéncies i programari

11. Prevencid de riscos laborals

Sistema de W Generalitat
Salut de Catalunya Ml de Catalunya Pagina 2 de 15

Memoria justificativa



'\f HOSPITAL
"

DE VILADECANS

1. Objecte del contracte

L'objecte del contracte és el servei d’'Us d'un sistema quirdrgic robotitzat dotat de visi
tridimensional en alta definicié del camp quirdrgic per a la realitzacié de cirurgia minimament
invasiva mitjangant la utilitzacié de bragos robotitzats i instruments amb articulacié distal, que
permeti cobrir de manera integral la demanda d'intervencions als Serveis d’urologia, ginecologia
i cirurgia general de I'Hospital de Viladecans.

Es considera també un element essencial del contracte, la prestacié dels serveis d'instal-lacid,
formacid i manteniment necessaris per a la correcta implantacié, funcionament i
desenvolupament de la cirurgia robotica.

El sistema de cirurgia robotica estara compost per una consola de cirurgia, un carro quirargic
format de bracos robotics i una torre de visié.

Per a poder aconseguir aquesta finalitat, I'objecte del contracte haura de comprendre, com a
minim, la realitzacié de les prestacions segiients:

A) La posada a disposicid d'un sistema quirdrgic robotitzat dotat de visié tridimensional en alta
definicié del camp quirdrgic per a la realitzacié de cirurgia minimament invasiva mitjancant la
utilitzacio de bragos robotitzats i instruments amb articulacid distal, les caracteristiques del qual
s'estableixen en |'apartat nimero 2 d'aquest plec.

La posada a disposicid de I'equipament inclou la instal-lacid, calibracié i ajustament abans de la
posada en funcionament i la realitzacié de les proves d’acceptacid corresponents, aixi com la
col-laboracié en les tasques de legalitzacioé de I'aparell, d'acord amb la Legislacié vigent.

b) La integracié completa de l'equipament que es posa a disposici6 amb els sistemes
d’informacio de I’'Hospital de Viladecans (ICS).

c) L'actualitzacid del sistema, inclos software, que el contractista posi a disposicid, aixi com el
hardware dins de la gamma de I'equipament ofertat.

d) El manteniment integral a tot risc de I'equipament i dels periférics associats d'Us exclusiu amb
I'esmentat equipament, per tal de garantir la seva maxima disponibilitat d'us.

Aquesta prestacié comprendra les tasques de gestid d'inventari, manteniment preventiu,
correctiu i predictiu i técnic legal.

e) L'execuci6 dels treballs d’instal-lacié que consisteixen basicament en :

- Instal-lacié electrica d’acord amb la legislacié vigent i altres normatives aplicables (BT025, etc).
- Subministrament, connexid i adequacio dels quadres eléctrics necessaris.

- Interconnexio de tots els elements que formen els equips.

- Totes aquelles operacions no detallades anteriorment que calgui realitzar per a la correcta
instal-lacié i posada en funcionament de I'equip.
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- El licitador pot efectuar qualsevol consulta o comprovacié in situ per a adequar millor la seva

oferta.

f) La formacié dels professionals per garantir un coneixement de maneig eficient del sistema
segons pla de formacio.

g) La desinstal-lacio i retirada, previa autoritzacio, dels elements que configuren el sistema a
I’acabament o resolucié del contracte.

2.

Requeriments tecnics especifics d’obligat compliment

2.1 Caracteristiques generals

El sistema ha d’estar dissenyat per a permetre la realitzacié d’intervencions quirurgiques
complexes utilitzant un métode minimament invasiu. El sistema estara format pels segilients
elements: consola quirlrgica, carro quirdrgic i torre de visid, que hauran de tenir les seglients
caracteristiques:

2.1.1 Requeriments de la Consola quirtrgica

El sistema disposara d’una consola quirdrgica amb els seglients elements:

Visualitzador en tres dimensions del camp quirdrgic amb una resolucié minima de Full
HD.

Controls manuals mestres, situats a sota de la imatge tridimensional ampliada de la zona
d’intervencié quirdrgica, que permeti al cirurgia manipular controls mestres i alhora
poder visualitzar la zona d’intervencié quirurgica.

Comandaments d'ajustos ergondmics que permeti regular l'altura i la col-locacié dels
controladors, perqueé s'adaptin a les caracteristiques fisiques de cada cirurgia.
Possibilitat de controlar des de la consola de cirurgia l'orientacid, encesa i apagada de
llum de I'endoscopi, la diferent instrumentacié quirdrgica robotica i que permeti la
possibilitat també d'integrar imatge externa de diagnostic en camp quirdrgic en PIP
(Picture in Picture).

Ha de disposar de recolzabragos que inclogui un panell tactil d’'usuari amb controls
ergonomics, configuracié del sistema i botons d’alimentacio i aturada d’emergencia.
Panel de pedals integrats a la consola del cirurgia que permeti activar els diferents
modes del sistema quirdrgic robotitzat, controlant els instruments, endoscopi i unitat
de telecirurgia.

Frens: haura de disposar de 2 frens ubicats en la base de la consola del cirurgia.

2.1.2 Requeriments del carro quirtrgic (bragos robotics)

El sistema disposara com a minim de 4 bracos robotics per a Us d’instrumentacid o
endoscopi, muntats en un capgal rotatori que permeti flexibilitat per la col-locacié del
pacient i accés a I'anatomia objectiu de la intervencid.

Cada brag robotic ha d’admetre un instrument o endoscopi amb possibilitat de canvi
dels mateixos durant la cirurgia.
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- Sistema motoritzat. El carro del pacient estara motoritzat per a una facil col-locacié en
el quirofan.

- Els bragos, el seu posicionament i fixacié han de permetre mobilitat i garantir I’accés al
pacient per part dels professionals que participin en la intervencié quirargica.

- Els bragos han de facilitar el seu posicionament de manera automatica i replicable
segons l'estructura anatomica del pacient per a garantir I'estandarditzacié del seu
acoblament al pacient i facilitar I'acoblament dels bragos a aquest.

- Guia automatica per a seleccié de I'area anatomica del pacient i preposicionament de
bracos de manera estandarditzada per a facilitar la reproductibilitat de I'accés quirurgic
en funcié del procediment a realitzar.

- Tecnologia de control remot als bracos per a evitar pressié dels moviments en la paret
abdominal o intercostal, minimitzant evisceracions o herniacions de la incisié quirdrgica.

2.1.3 Requeriments de la Torre de visié
El sistema disposara d’una torre de visié amb les segiients funcionalitats i elements:

- Un monitor de pantalla tactil HD de com a minim 24 polzades per a tenir una millor visié
d’ajudant.

- Sortides d'audio i video necessaries per a donar sortida opcionalment a monitor 3D
addicional.

- Visualitzacié en pantalla de la informacié sobre la instrumentacid que esta sent
utilitzada pel cirurgia per a facilitar la gestio, seguretat i posicionament en cada brac de
la instrumentacid utilitzada pel cirurgia ajudant i instrumentista.

- Visualitzacio en pantalla d'errors o avisos de seguretat del sistema.

- Electrobisturi d’emissié d’energia per a la activacié d’instruments robotics i
laparoscopics monopolars i bipolars.

- Sistema de processat de video amb font de llum.

2.1.4 Sistema de simulacid

- Un sistema de simulacid per formacié continua, entrenament i millora de la destresa en
la utilitzacié del sistema robotic que permeti reduir la corba d’aprenentatge.

- Elsimulador s’haura de controlar des de la consola.

- L'equip haura de disposar d’un software que permeti avaluar els progressos realitzats
per cada usuari.

- L'equip haura de disposar d’exercicis pel desenvolupament d’habilitats técniques
especifiques i la execucid virtual de cirurgies.

2.1.5 Accessoris minims de I’equip per subministrar

- 2 endoscopis 3D amb camera de 302 de maxim 10 mm de diametre
- 2 endoscopis 3D amb camera de 02 de maxim 10 mm de diametre
- 4 safates d’esterilitzacio d’endoscopi

- 1kit d'instruments d’entrenament

2.2 Aplicacions:
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e Urologia: prostatectomia radical, pieloplastia, nefrectomia, nefrectomia parcial,
cistectomia radical, reconstruccio del sol pelvic.

¢ Ginecologia: Histerectomia simple i radical, miomectomia, anexectomia, reconstruccions
tubariques. Sistema de poligrafia amb la maxima integracio al sistema.

¢ Cirurgia General: Cirurgia colorectal, hernia de hiat, miotomia de Heller, neoplasies,
cirurgia bariatrica, cirurgia hepatobiliopancreatica.

2.3 Altres requeriments:

e Ajustament dels parametres i proves de funcionament: s’inclouran les proves posteriors
a la instal-lacio per I'ajustament dels parametres i el seu perfecte funcionament.

2.4 Mostres (DEMO):

e Durant el termini de valoracié técnica de les ofertes, si s'escau, I’"HV podra sol-licitar la
realitzacié d’'una demostracié practica (DEMO) de I'equip ofert. Aquesta sol-licitud es
comunicara formalment al licitador, qui haura de coordinar-ne la realitzacid en el termini
maxim de dues (2) setmanes a comptar des de 'endema de la data de recepcid de la
peticié per part de I'HV.

e Totes les despeses derivades associades a la realitzacié de la DEMO, aniran integrament
a carrec del licitador.

3 Integracié amb els sistemes d’informacié de I’Hospital de Viladecans

Els sistemes d’informacié corporatius de I'ambit de diagnosi per la imatge amb els que s’ha
d’integrar I'equipament que es posa a disposicio sén: PACS, DICOM, worklist i RIS (servei MPPS)
de I'hospital. La integracid es realitzara aplicant els marcs de referéncia i estandards vigents
d’interoperabilitat i comunicacié (IHE, DICOM, HL7...), segons indicacions de la Direccié de
Sistemes.

4  Actualitzacio dels equips posats a disposicio

Amb I'objectiu de garantir les condicions del servei dels equips posats a disposicid, es realitzaran
com a minim les actualitzacions que el fabricant obligui i recomani per a la millora del sistema o
que siguin necessaries per a la prestacié del servei. Aquestes actualitzacions seran tant
tecnologiques (d’equips i aparells) com dels sistemes informatics associats al sistema (hardware
i software) en les seves funcions clinica, técnica i de seguretat.

5 Manteniment integral de I’equipament posat a disposicio

5.1 Abast
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El manteniment integral té com a finalitat que els equips estiguin sempre en perfecte estat de
funcionament i comporta la realitzacié manteniment normatiu, predictiu, preventiu i correctiu,
ajustaments, proves i vigilancia necessaries per a garantir la conservacio i/o millora del equip,
amb les seves parts mecaniques, eléctriques i electroniques, i assegurar en tot moment la seva
fiabilitat i correcte funcionament de tot el sistema.

D’acord amb l'objectiu de garantir la maxima disponibilitat dels equips, el contractista haura
d’organitzar les tasques de manteniment fora de I’horari de funcionament del sistema o en els
moments en qué menys s’interfereixi en I’activitat assistencial, sempre que aix0 sigui possible.

El manteniment integral a tot risc de I'equipament posat a disposicié implica que I'adjudicatari
assumeix totes les tasques de manteniment inherents al sistema, substitucié de peces i recanvis.
Igualment, totes aquelles reparacions que siguin motivades per qualsevol mena d’accident,
incident, etc. i siguin ocasionats per qualsevol agent, restaran coberts i I'adjudicatari assumira
la seva reparacid, bé sigui mitjangant una assegurancga especifica contractada per I'adjudicatari
o bé per ell mateix.

D’aguest manteniment integral a tot risc queden exclosos els endoscopis, el sistema de
simulacid, I'instrumental i accessoris d’aquest.

El proveidor ha de garantir la reposicid de les diferents parts del producte durant un periode
minim de deu anys a comptar des de la data de recepcioé de I'equip.

També quedara inclos dins I'abast del contracte |'adaptacié dels dispositius medics a normes de
seguretat exigibles per canvis en reglaments oficials, si durant el periode de vigéncia es produis
un canvi legislatiu, es fara a carrec de I'empresa adjudicataria sense cost economic per a
['Hospital i de manera que no afecti a la continuitat del servei. Aquestes adaptacions hauran de
realitzar-se per I'organisme que pertoqui o obligui el canvi legislatiu en cada cas.

L’adjudicatari haura de posar de manifest qualsevol defecte dels equips que disminueix la seva
funcionalitat o rendiment, augmenti la despesa energetica o de consumibles, o pogués ésser
motiu de futures avaries o anomalies, per la qual cosa haura de lliurar els informes técnics-
economics necessaris per a realitzar les intervencions o prendre les decisions que s’escaiguin.
Aixi mateix haura d’informar de qualsevol alerta que afecti al maquinari (hardware) i/o
programari (software), i aquesta haura de esser corregida.

El licitador haura de presentar un pla de manteniment preventiu, correctiu, predictiu i técnico-
legal el qual haura de garantir:

1. Assegurar el funcionament ininterromput dels equips i sistemes associats minimitzant
les possibles aturades per avaria i assolint un alt index de disponibilitat.

2. La disminucié del temps de resposta davant una avaria, aplicant totes les mesures
tecnologiques disponibles, entre d’altres, la gestié remota del manteniment.

3. La garantia d’una seguretat integral sobre els elements que conformen el sistema
d’acord amb les condicions de fabricacid, per a la qual cosa es controlaran els principals
parametres de forma periodica.

4. La gestid, manteniment i posada a disposicié del responsable del contracte dels
seglients informes:
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Relacié inventariada de tots els components del sistema.

Historics d’avaries i incidéncies.

Planificacié del manteniment preventiu

Indicadors de disponibilitat i indicadors de qualitat del servei prestat
Revisions técnic-legals.

o 0O O O O

5.2 Software de I'equipament

L'empresa adjudicataria es fara responsable del correcte funcionament dels programes
(software) del Sistema Quirurgic subministrat, havent de posar de manifest qualsevol defecte
del programari subministrat, o de la seva actualitzacid, o de la informacid que fa referéncia, i
que disminueix la seva funcionalitat o rendiment o pogués ésser motiu de futures disfuncions o
anomalies, per la qual cosa haura de lliurar la informacié necessaria per a realitzar les
intervencions o prendre les decisions que s’escaiguin.

L'empresa adjudicataria es fara carrec del cost i la gestio de totes les actualitzacions en matéria
de software o hardware que indiqui el fabricant per motius de seguretat.

El contractista esta obligat a subministrar a I'Hospital de Viladecans totes les millores que
introdueixi al seus programes.

En el cas que per tal de garantir el correcte funcionament dels equips objecte d’aquest contracte
es requereixi una actualitzacié del programari (software) que no sigui compatible amb el
maquinari (hardware) dins del periode de vida util de I'equip, fixada amb un minim de 10 anys
des de la instal-lacid, el contractista haura d’actualitzar el maquinari (hardware) per tal de
compatibilitzar-lo amb el programari (software) i garantir el correcte funcionament de I'equip.

Per aixd, s'entendran com a millores del programari d’obligada actualitzacié totes les
modificacions que actualitzin o perfeccionin les prestacions originals dels sistemes. També
tindran aquesta consideracié els nous paquets que complementin el sistema, sempre que els
esmentats paquets addicionals estiguin destinats a funcions similars o raonablement
complementaries conforme la configuracid original del sistema utilitzat per I'Hospital de
Viladecans.

S’haura d’actualitzar el programari sense cap carrec en el cas 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 periferics.

Cas que una fallada o error en el programari subministrat originés la perdua o modificacié dels
programes o de la informacid, el contractista retornara amb la maxima urgéncia 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 historiques dels pacients i el correcte traspas i bolcatge d’aquestes a la nova versié.
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Qualsevol integracié amb altres equips anira a carrec de I'adjudicatari sense cost addicional, que
dura a terme les tasques i posara recursos necessaris per connectar I'equip quirdrgic objecte
d’aquest licitacié amb nous sistemes o noves solucions en el centre.

5.3 Manteniment preventiu i correctiu

L'adjudicatari 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 la classificacié d'equips medics segons RD 1591/2009 que regula
els productes sanitaris, Reglament europeu 745 sobre productes sanitaris o els Real Decrets o
altres normatives que els deroguin i/o modifiquin.

Les operacions de manteniment preventiu es realitzaran d’acord amb el Calendari i el Programa
de manteniment preventiu, que desenvolupara exhaustivament i detallada totes les
intervencions necessaries i les concretara en el temps especificament per a I'equipament i
segons el cicle que s’escaigui.

El Programa de manteniment preventiu incloura el control periodic del funcionament de I'equip,
el canvi de peces i material fungible/degradable i tot allo inclos en el manual técnic i d’usuari de
I’equip, amb la periodicitat que s’indiqui en el manual. L’adjudicatari haura d’analitzar les dades
de la seva explotacié i les condicions de funcionament per tal de determinar amb la antelacié
adient la seva possible revisié en profunditat o, si escau, la substitucié parcial o total.

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

5.3.1 Parametres de prestacio de servei

Tipus d’avaria:

e Critica: no disponibilitat d’una funcid critica del sistema, que impedeix dur a terme de forma
correcta processos critics o I'activitat assistencial i que no es poden posposar ni dur a terme
d’una forma alternativa.

¢ Urgent: no disponibilitat d’'una funcié que afecta a multiple usuaris, que, tot i ser important
per a l'activitat assistencial, es pot posposar o es pot dur a terme d’una forma alternativa de
manera temporalment.

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

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

Temps maxim de resposta:

Es requereix a les empreses licitadores a presentar un compromis de temps de resposta tecnica
telefonica no superior a 3 hores. El compromis s’ha de presentar al sobre 2 i s’excloura a les
empreses que no ho compleixin.
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Temps maxim de resolucié

Concepte Parametres Nivell minim

Baixa < 72h dies laborables

Resolucié Temps maxim de resolucié per al 90% de  |Moderada <48 h

d’actuacions  [les actuacions segons la prioritat establerta |urgent < 24h

correctives Critica < 6 hores

% maxim d’actuacions reobertes <10 %

L’adjudicatari es compromet a resoldre el 100% de les averies. Es requereix que I'adjudicatari es
comprometi i sigui capag de realitzar els manteniments amb un index de resolucié amb mitjans
propis 90%. Es requereix que I'empresa adjudicataria iguali o superi el 95% de la disponibilitat
garantida.

5.3.2 Prestacions addicionals al manteniment
Préstecs

En cas de no poder-se complir els temps de resposta i resolucid, els licitadors es comprometen
a disposar d’equips de substitucié temporal (préstec), sense cost per a I'Hospital, per tal de
restablir I'activitat assistencial dins els nivells minims i sota les segiients condicions.

- Elllistat incloura les dades de: Marca, Model, NUmero de serie, any de fabricacid i si es
tracta d’un equip nou, demostracio o reparat de segona ma.

- Encasde no disposar d'un equip igual (Marca i model) en préstec, no es considerara cap
equivaléncia que no estigui corroborada per escrit pel fabricant de I'equip propietat
de I'Hospital.

5.3.3 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 per I'adjudicatari a partir de I'emissié d'una
notificacié d'avaria, la qual donara lloc a I'exploracid, diagnosi i correccid dels problemes. Un
cop resolt el problema en qliestid, es retra compte de la seva resolucid.

6 Condicions d’instal-lacié del sistema
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La instal-lacio del sistema ha d’incloure:

* Instal-lacié eléctrica d’acord amb la legislacid vigent i altres normatives aplicables (BT025, etc.).
e Subministrament, connexié i adequacio dels quadres electrics necessaris.

¢ Interconnexid de tots els elements que formen els equips.

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

e El licitador pot efectuar qualsevol consulta o comprovacioé in situ de les instal-lacions de
I’hospital per a adequar millor la seva oferta.

¢ Els interconnexionats de tipus eléctric i de control entre el quadre eléctric de I'equip anira a
carrec del proveidor.

L'oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I’equip d’acord amb les directrius de la
Direccié d’Infraestructures i Serveis Generals de I'Hospital de Viladecans.

El subministrament, instal-lacié i posada en funcionament dels equipaments objecte d’aquest
expedient, van a carrec de I'adjudicatari i estaran incloses en el preu de licitacio.

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

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

« Previament a la posada en funcionament de I’equip amb pacients, I’adjudicatari haura de lliurar
un informe amb els resultats de les proves d’acceptacio efectuades, que serviran de referéncia
per a establir el nivell de qualitat base de rendiments de I'equip.

« En el sobre de la documentacid tecnica de la oferta, el licitador haura d’incloure el protocol
amb les proves a realitzar per a I'acceptacio de I'equip. Les despeses que generin la realitzacié
de les proves d’acceptacid prévies a la posada en funcionament de I'equip amb pacient, va a
carrec de I'adjudicatari de I'equip.

« L'empresa adjudicataria s’ha de fer carrec de I'alta de I'equip, si s’escau, en el Registre del
Departament d’Industria, aixi com de qualsevol altra actuacié oficial necessaria per a la
legalitzacioé de tots i cada un dels components que formen part d’aquest equip. En cap cas, els
tramits legals previstos han de retardar la posada en funcionament de I'equip amb pacients.
Totes les despeses que generin aquests tramits van a carrec de I'empresa adjudicataria.

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

« Els equips descrits en les ofertes s’han de subministrar amb tots aquells dispositius, elements
d’interconnexid i accessoris necessaris per a un total i correcte funcionament.
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« L'empresa adjudicataria sera responsable de la connexié del seu equip amb les xarxes de
digitalitzacio, tractament i impressié d’imatges existents en el Centre, subministrant-ne les
interficies, dispositius o elements d’interconnexid necessaris per a un correcte funcionament del
sistema. En general es fara la connexid fent servir el cablejat estructural de I'Hospital (a través
de les rosetes que disposa el centre).

« La revisid i supervisio de les instal-lacions s’hauran d’efectuar amb caracter previ a la recepcid
formal dels equips per part de I'0rgan contractant.

7 Plade Formacio

L’objectiu del Pla de Formacié és aconseguir la maxima qualitat en les intervencions quirdrgiques
i obtenir una alta qualitat, que permeti cobrir de manera eficient la demanda de realitzacio
d’intervencions, aixi com garantir la seguretat dels pacients i professionals. La formacio estara
orientada a la millora de la qualitat assistencial i la rendibilitzacié de la tecnologia. Haura de
contemplar, minimament:

- Accions formatives inicials en I'Gs del sistema per tal d’optimitzar el rendiments dels
equips que el composen i obtenir una eficiéncia 0ptima, aixi com garantir la seguretat
dels pacients i professionals.

- Accions formatives especifiques continuades en el maneig de les modalitats i les
aplicacions.

- Accions formatives regulars adrecades a nous i futurs usuaris de les modalitats i
aplicacions.

- Accions formatives en qualsevol ambit que redundin en la qualitat de I'atencid i en la
satisfaccio del pacient i el professional.

El pla de formacié haura de ser impartit per personal qualificat, especialistes d’aplicacions,
emprant els mitjans idonis. Preferentment, els cursos es duran a terme al mateix Hospital.

Com a minim, s’haura de donar formacio al personal de les especialitats que utilitzen I'equip,
informatics, facultatius i técnics, diplomades en infermeria, servei d’esterilitzacié i personal del
servei de manteniment d’equips electromedics.

8 Desinstal-lacio dels equips posats a disposicio

Durant el termini d’execucio del contracte, els equips o elements que formen el sistema
quirdrgic robotitzat posats a disposicio de I'Hospital seran propietat del contractista i I'Hospital
n’ostentara un dret d’Us sobre els mateixos.

Amb tres mesos d’antelacié a I'acabament del contracte, I'adjudicatari presentara un informe
sobre la situacid del sistema posat a disposicido en termes de desgast per I'Us, disponibilitat
mitjana durant els ultims 12 mesos, incidéncies de manteniment i informacié d’activitat.

A més, presentara una planificacio per a la retirada i desmuntatge de tot I'equipament a partir
de la data d’acabament del contracte. La fase de retirada i desmuntatge tindra una durada
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maxima d’un mes i anira a carrec de |'adjudicatari, sigui quina sigui, finalment, la facturacié del
servei en base a l'activitat i/o tractament de pacients que s’hagi produit. Per tant, no
s’acceptaran ofertes que incloguin costos de retirada.

Les instal-lacions associades en el punt 6 seran propietat de I’'Hospital en acabar el contracte.

9 Normativa obligatoria

Tots els components del sistema hauran de complir amb el que estableix la legislacié espanyola
i comunitaria vigent que sigui d’aplicacid, aixi com altres normes aplicables obligatoriament:
e Reial decret 192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris.
e CEI601.1 (UNE 606061.1), sobre els nivells de Seguretat Eléctrica.
e Reial Decret 842/2.002, de 2 d’agost, pel que s’aprova el Reglament Electrotécnic de
Baixa Tensio.
e Marcatge CE (Conformitat Europea)

10 Altres

10.1 Documentacié técnica complementaria: Amb |'entrega de I'equip, el proveidor ha
d’incloure una copia digitalitzada de la seglient documentacié redactada en catala i/o en
castella:

* manuals complets d’instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions de les
seves diferents parts, incloent-hi la preparacid, posada en marxa, precaucions i mesures en cas
d’avaries.

e manuals d’instal-lacid, amb totes les instruccions de regulacid, incloent-hi les instruccions de
muntatge d’accessoris i la seva aplicacid.

10.2 Llicéncies i programari original: Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha
d'incloure si I’equip porta el programari incorporat el seglient:

- Llicencia i CD originals del Sistema Operatiu: Windows Professional.

- Llicéncia i CD originals d’algun dels programes inclosos en la Suite Microsoft Office (Word,
Excel, Access)

- Llicéncia i CD originals del programa/s especific/s assistencial/s.

11 Prevencio de riscos laborals

L'empresa adjudicataria, abans de l'inici de I'execucid del contracte, haura de presentar en
format electronic o a través de la plataforma PCAE (www.pcae.es), a requeriment de la Unitat
de Contractacions de HV, tota la documentacié relacionada a continuacié per a la coordinacid
d’activitats empresarials en matéria de prevencio de riscos laborals:

a. Plade prevencid.
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b. Descripcié de la modalitat preventiva de I'empresa:

* si té servei de prevencié propi: acta de constitucio del servei.
e si té un servei de prevencid alie: el concert.
¢ si té treballadors designats: carta de designacio.

(En tots els casos ha d’aportar les dades de contacte.)

c. Certificat de 'autoritat laboral que acrediti que I'empresa no ha estat sancionada per
infraccio greu en matéria social i/o de seguretat i salut en el treball, entre d’altres.

d. Declaracié responsable sobre el compliment de la normativa de prevencié de riscos
laborals.

e. Justificant de la formacié dels treballadors rebuda en materia de prevencié de riscos
especifica per a les activitats que desenvolupen.

f. Certificat d’aptitud medica dels treballadors (vigent), signat pel metge del servei de
prevencio que tingui contractat o, en el seu defecte, justificant de la realitzacid de la
vigilancia de la salut de forma periodica dels treballadors al seu carrec.

g. Justificant del lliurament de la informacié donada als treballadors en relacié amb els
riscos i mesures preventives avaluats de I'activitat contractada.

h. Justificant del lliurament als treballadors dels equips de proteccié individuals necessaris
per a les tasques que s’han de fer, segons I'avaluacioé de riscos del lloc de treball.

i. Document d’Informacié de I'Empresa Contactada degudament emplenat amb la
seglient informacié:

¢ |dentificacid de perills o avaluacié dels riscos especifics per a treballadors, personal
sensible i pacients de I'HV que es derivin de I'activitat contractada o que es puguin
agreujar o modificar per la concurréncia d’activitats.

¢ Relacié de les mesures preventives i de proteccié que es recomana adoptar a I’HV per
tal d’eliminar o minimitzar els riscos.

e Relacié de les mesures preventives i de protecci6 que ha d’adoptar I'empresa
contractada.

¢ Relacié nominal de treballadors que han d’executar les tasques contractades.

e Nom, carrec i qualificacié de la persona responsable dels treballs.

e Nom i cognoms del recurs preventiu assignat i certificat de la seva formacioé en
prevencio de riscos (minim, nivell basic).

j.  Siescau, relacié dels productes quimics que s’han d’utilitzar, amb copia de les fitxes de
dades de seguretat.

k. Si escau, relacié dels equips de treball que s’han d’utilitzar, amb copia de les certificats
d’homologacié i marcatge CE.
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A més, I'empresa adjudicataria haura d’acreditar que els seus treballadors han estat informats
del contingut de la documentacié rebuda de la Unitat Basica de Prevencié (UBP) de I’hospital a
I'inici de les activitats.

Albert Bonaventura i Sans
Director d’Infraestrucutres i SSGG
Hospital de Viladecans
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