PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES RELATIU SUBMINISTRAMENT ARRENDAMENT OPERATIU
SENSE OPCIO DE COMPRA, D’UN SISTEMA DE CIRURGIA ROBOTICA DA VINCI SINGLE PORT (SP).
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1. Objecte de la contractacié

L’objecte del contracte te com a finalitat I'arrendament operatiu sense opcié de compra d’'un
sistema de cirurgia laparoscopica robotitzada Da Vinci model Single Port (SP), per tal de dur a
terme cirurgies minimament invasives mitjancant aquest nou equipament que permet la cirurgia
robotica a través d’una Unica incisid o orifici natural.

a. Lacessid d’Us del sistema quirldrgic DaVinci Single Port (SP), amb totes les funcionalitats
operatives necessaries, les caracteristiques del qual s’estableixen més endavant. La
posada a disposicio inclou la instal-lacié d’un equipament nou, la cal libracid, configuracié
i tots els ajustos necessaris per la posada en funcionament als quirofans de |"Hospital
Universitari de Bellvitge (en endavant HUB). S’entendra que la posada en funcionament
esta completada un cop s’hagin dut a terme amb la corresponent acceptacio les proves
de funcionament del sistema.

b. L'actualitzacioé del sistema, inclos hardware i software, cada cop que el contractista posi
a disposicié del mercat noves versions i capacitats del sistema.

c. El manteniment integral de manteniment preventiu i correctiu a tot risc (excloent el mal
us) de I'equipament i dels periféerics associats d’Us exclusius amb I'esmentat equip a fi de
garantir la maxima disponibilitat d’Us. Aquesta prestacié comprendra les tasques de
gestio d’inventari, manteniment preventiu, correctiu i predictiu i tecnic legal.

d. Laformacio de tots els professionals necessaris per garantir un coneixement del maneig
eficient del sistema.

e. Alvenciment del contracte, la desinstal-lacié i retirada, prévia autoritzacié, dels elements
que configuren el sistema.

Tota I'activitat quirurgica es dura a terme als quirdfans de I’'Hospital Universitari de Bellvitge
(en endavant HUB).

Només es tindran en compte les propostes que acompleixin tots els requeriments obligatoris
descrits en aquest document, sent descartades les que no acompleixin.

2. Abast
L’objecte de la contractacié és la posada a disposicio del sistema per dur a terme procediments
quirurgics alguns dels quals actualment ja es realitzen amb técnica robotitzada més els nous
procediments als que es pugui aplicar la tecnologia SP de les especialitats :

- Cirurgia General i Digestiva, colon, esofagogastrica, endocri i paret

- Urologia

- Ginecologia

- Cirurgia Toracica

- Otorrinolaringologia

- Cirurgia plastica de mama

El volum estimat de procediments quirurgics robotitzats sera 650 casos , quantitat que es
podra modificar segons les necessitats de |'activitat assistencial del centre.



Exercicis 2025 2026 2027 2028
N€ Intervencions 10 190 220 230

Amb tres mesos d’antelacio a la finalitzacié del contracte, I'adjudicatari presentara un informe
en termes de desgast i identificant la vida Util romanent dels elements que configuren I'equip.

A més, presentara una planificacié per la retirada dels materials i desmuntatge de tots els
elements que formen part del contracte una vegada finalitzat. La fase de retirada i desmuntatge
tindra una durada maxima de 30 dies i sera a carrec de |'adjudicatari independentment de la
facturacio en base a I'activitat que s"hagi produit.

3. Caracteristiques técniques minimes del sistema de cirurgia robotica

Durant el termini d’execucié del contracte, I'equip, sistemes i materials posats a disposicié de
I'Hospital seran propietat del contractista, I’'hospital no ostentara més que un dret d’Us dels
mitjans.

L’equipament robotic necessari pels procediments quirdrgics robotitzats haura de complir amb
les caracteristiques que es detallen a continuacio:

Consola de control quirdrgic, amb les seglients caracteristiques:

— Consola dissenyada ergonomicament amb visor 3D magnificat d'alta definicid.

— Sistema d'intercomunicacié amb el carro del pacient: Permet al cirurgia comunicar-se a
través d'un microfon sense haver d'abandonar el seu lloc (o sortir al camp esteril) alhora
que treballa a la consola.

— Master dret i esquerre per controlar instruments i endoscopis.

— Pantalla tactil per controlar el video, audio, els ajustos de configuracid del sistema i
personalitzar-los per a cada usuari quedant gravat el perfil de cada cirurgia.

— Panell de pedals per al control d'instruments, endoscopis i generadors.

Carro de Pacient da Vinci Single Port, amb les seglients caracteristiques:

— Carro motoritzat amb possibilitat de moviment mitjancant bateria sense connexié a xarxa
i amb opcié de moviment manual amb sistema de frenat.

— Un brac operatiu equipat amb 4 ranures articulades per a instruments i la camera (3 per
a instruments i 1 per a camera).



Torre de visié amb els elements de processat i configuracié del sistema

— Generador Erbe VIO integrats para instrument monopolars y bipolars

— Monitor EnergyShield - Interficie d’endoscopi

— Sincronitzador d’imatges

— Sistema de visio Firefly™: Tecnologia per a un sistema de visié d'imatges per fluorescencia
que permet visualitzar en temps real imatges en alta resolucié del flux vascular de teixits
i perfusio d'organs.

— Unitat de control de la camera

— Fontdellum

— Cables de fibra optica idéntics i intercanviables per a connexio del carro del pacient amb
la consola de cirurgia i torre de visio.

— Unitat de control de video/ audio

— Monitor 24" HD tactil, permet accedir a tota la informacid i ajustos de configuracio del
sistema configuracio del sistema.

Instrumental i Accessoris:

a. -lInstruments de formacio:
2 Needle driver
1 Tijera Monopolar Curva
1 Pinza Forceps Cadiere
1 Pinza maryland Bipolar

b. Accessoris Da Vinci SP Starter Kit
1 Obturador, 25 mm x 100 mm
1 Kit Guia d’accés, 25 mm x 100 mm (fungible) (caixa 6 unitats)
1 canula, 25 mm x 100 mm
2 cables Monopolars
3 cables Bipolars
8 fundes de Bracos (fungible)
1 fundes de Instrumento (fungible) (caixa 30 unitats)
1 fundes de Camara (fungible) (caixa 10 unitats)
1 puntes de Tisores Monopolars Corbes (fungible) (caixa 10 unitats)
1 puntes con Forma de Ganxo (fungible) (caixa 10 unitats)
1 puntes con Forma de espatula (fungible) (caixa 10 unitats)
1 Kit Accés de Puerto Access, incisié petita (caixa 6 unitats)
1 Kit Accés de Puerto Access, incisio gran (caixa 6 unitats)

c. Endoscopis Starter Kit
2 SP Endoscopis 0 graus
1 SP Endoscopi 0 graus training



d. Reprocessament Starter Kit

2 Safates de Reprocessament per a Instruments SP
2 Safates de Reprocessament per a Endoscopis SP
4 SP Connectors de Reprocessament (1 equip)

4 SP Connectors de Reprocessament (2 equips)

1 kit de neteja i esterilitzacio

Per altra banda, el sistema haura de presentar:

1)

1))

1)

Servei de simulacié:

Servei simulador virtual Simnow dedicat per optimitzar I'aprenentatge de la tecnologia
robotica a través de la simulacié.

La llibreria ha d’incloure exercicis per al desenvolupament d'habilitats técniques
especifiques i la reproduccio virtual de les principals cirurgies, que poden ser realitzades
en autonomia total o també a través d'assistencia en cada fase de les cirurgia.

El pack complet de solucions de simulacid estara totalment disponible almenys durant
els primers 6 mesos després de la incorporacié del sistema.

Servei Suport i Analisis:

Suport Técnic 24/7/365: Equip que dona resposta i ajuda telefonica 24/7/365 a tots els
esdeveniments tecnics que puguin ocorrer.

Analisi economica del programa robotic: Servei d’analisi per millorar I'eficiencia de la part
economica i amb aixo poder desenvolupar-se cap a fases més avancades i eficients a tots
els nivells del programa.

Analisi de Programes i Procediments: Servei d’analisi de I'accés i Us, amb 'objectiu de
millorar el rendiment i maximitzar I'ds del robot, i amb aixo, I'eficiencia del programa.
Programa d'Implementacié / Optimitzacié. Periodicament |'adjudicatari posara a
disposicié de la Direccié de I’'HUB la informacio relativa a les variables de funcionament
del sistema en els procediments quirdrgics realitzats, incloent els temps de
funcionament, l'instrumental utilitzat, I'equip de cirurgians i totes aquelles altres
variables registrades disponibles que permetin fer un seguiment del funcionament del
sistema aixi com una avaluacid de la seva eficiéncia respecte. Com a minim aquesta
informacid és lliurara trimestralment.

GENESI: realitzacié d'analisis de programes robotics, identificar arees de millora i
optimitzacio de I'eficiencia dels programes robotics d'un hospital a diferents nivells.
Equip de Suport Clinic: Equip d'especialistes clinics encarregats de donar suport clinic i
tecnic al quirdfan, aixi com I'encarregat del procés formatiu del personal de I'hospital

My intuitive App: plataforma pels cirurgians podran veure entre altres coses, grafiques i
dades relacionades amb els seus procediments (temps de consola, configuracid
d'instruments, etc.) i accés a plataforma de formacié Intuitive Learning



IV)  Cataleg complet de l'instrumental necessari per dur a terme els procediments. Tot
I'instrumental haura de disposar de marcatge CE

4. Asseguranca del sistema
"adjudicatari haura de disposar d’una polissa d’asseguranca de responsabilitat civil a tot risc
davant de tercers derivada de I'Us de equip, que cobreixi I'equip cedit durant tota la vigencia del
contracte.
Abans de la signatura del contracte I'adjudicatari haura de presentar copia de la polissa i certificat
de vigéncia i mantenir-la activa durant tot el periode del contracte.

En cas de sinistre que afecti I'equip, 'HUB haura de comunicar a I'adjudicatari el sinistre en un
termini maxim de 48 hores des de la seva deteccid, mitjangant escrit formal o correu electronic
certificat. L'adjudicatari sera responsable de la seva reparacié o substitucié sense cap cost
addicional per al HUB, en un termini maxim de 10 dies habils des de la notificacié de I'incident.

5. Pla de formacié i manuals

Les ofertes hauran d’incloure un programa de formaciod adrecats als professionals de HUB usuaris
de I'equip robotic. El programa de formacidé haura de d’incloure formacié sobre I'Us, maneig i
manteniment d'usuari. Caldra incloure de manera diferenciada la formacié dels cirurgians,
personal d’infermeria i personal d’esterilitzacid, aixi com també del personal d’electromedicina i
manteniment per poder donar suport in-situ i reduir el temps d’atura en cas d’avaria.

El programa de formacié haura d’incloure el detall de la metodologia de formacid proposada, el
numero de sessions de formacio proposades i la durada de les mateixes.

La formacid sera multidisciplinar i ha d'abastar per especialitat:

1. Formacio técnica amb el sistema.
2. Formacié teorica practica.
3. Exercicis de simulacid.

"abast i qualitat de la formacio sera la necessaria per garantir el maneig complet, eficient i segur
del sistema robotic durant la vigéncia del contracte.

La formacié dels professionals de HUB és un requeriment imprescindible i obligat en entendre's
com a essencial per al correcte desenvolupament dels procediments quirurgics detallats
anteriorment.

Qualsevol modificacid/actualitzacio dels equips requerira la formacié especifica dels canvis o
actualitzacions realitzats.



Les ofertes hauran d’incloure una relacié dels manuals que acompanyen el sistema robotic tant
els que son pels usuaris de I’'equip a quirofan com els que son per I'equip de manteniment i
electromedicina de I'hospital. Com a minim les ofertes hauran d’aportar un manual d’usuari en
catala o castella. Es valorara les ofertes que aportin una guia dels problemes o errors més
comuns amb les accions recomanades per resoldre’ls.

6. Instal-lacio del sistema robotic

La instal-lacié compren totes les activitats necessaries des de I'entrada de I'equip robotic a HUB,
la col-locacié al bloc quirurgic, les connexions dels diferents elements a la xarxa eléctrica i entre
ells, la posada en funcionament de I'equip en un primer quirofan de HUB.

Totes les despeses necessaries per la posada en funcionament seran a carrec de 'empresa que
resulti adjudicataria, incloent el transport i la retirada dels embalatges i residus generats durant
tot el procés d’instal-lacié.

7. Prova d’acceptacio

Un cop instal-lat el sistema robotic es duran a terme les proves de funcionament que acreditin el
correcte funcionament de I'equip. Aquestes proves es faran amb preséncia dels professionals
tecnicament qualificats i autoritzats per HUB que hauran de signar I'acta d’acceptacié que
certificara el funcionament. El document acta d’acceptacié haura d’incloure el detall de les proves
que s’han realitzat i el resultat de les mateixes.

El sistema robotic no s’entendra acceptat fins que el resultat de les proves de funcionament sigui
100% correcte segons la proposta de I'adjudicatari.

Un cop signada I'acta d’acceptacié s’inicia el periode de funcionament de I'equip, el periode de
garantia i la facturacié de I'activitat.

8. Garantia

El termini de garantia de I'equip ofert sera de minim un any.

9. Manteniment

El servei de manteniment de I'equip robotic formen part de I'objecte del contracte durant tota
la vigéncia del mateix i per tant sén a carrec de |'adjudicatari.

Les ofertes hauran d’incloure la proposta del servei de manteniment de I'equip robotic el qual



haura de garantir la maxima disponibilitat de I’'equip per tal que sigui possible realitzar I'activitat
compromesa. El programa de manteniment haura d’incloure el detall de les intervencions
preventives necessaries per garantir el correcte funcionament aixi com una estimacié de les
correctives.

Les intervencions del servei de manteniment seran en calendari i horari laboral de HUB. Sera
necessari coordinacié prévia amb I'equip de I'electromedicina de HUB qui coordinara amb els
tecnics de I'adjudicatari. Quan per no afectar la programacio quirdrgica el servei de manteniment
s’hagi de dur a terme fora dels horari ordinari de treball, caldra que els tecnics de I'empresa que
resulti adjudicataria s’ajustin als horaris que des de HUB es requereixin.

No es podra realitzar cap intervencié de manteniment sense autoritzacié prévia de HUB.

L'empresa adjudicataria haura de identificar els técnics autoritzats/designats per les tasques de
manteniment a fi que HUB els faciliti els accessos necessaris a la ubicacio on estigui instal-lat els
sistema robotic.

La darrera versié dels manuals, instruccions de manteniment, instruccions de moviment i trasllat,
neteja i desinfeccié de I'equip i els seus accessoris hauran d’estar sempre disponibles i a I'abast
dels professionals de HUB. La oferta haura d’especificar la manera com es garantira aquest
requeriment.

Es requereix que I'equip pugui estar disponible 90% del temps quirurgic que es defineix com tots
els dies laborables entre les 8:00 i les 22:00.

L’empresa que resulti adjudicataria es compromet a:

— La realitzacié del manteniment conforme als estandards establerts pels fabricants i a la
normativa que li sigui d'aplicacid, permetent-se la subcontractacid dels treballs del
fabricant.

— L'adaptacio dels equips a les normes de seguretat exigibles pels eventuals canvis en les
regulacions oficials a aquest efecte que es puguin produir.

— Realitzar al seu carrec les adaptacions i/o correccions del programari intern dels equips
que puguin veure's afectats per qualsevol canvi de parametres de funcionament o
circumstancia aliena al seu funcionament.

— Mantenir tot el sistema equip i accessoris, amb el programari de software actualitzat a
I'Gltima versié disponible del model adjudicat.

— Assegurar la tracabilitat de les intervencions de manera que siguin homogenies,
documentant-les totes elles (remotes i presencials) siguin del tipus que siguin
(correctives, preventives, etc.) mitjancant un full de treball que s’enviara per correu
electronic a 'adreca electromedicina@bellvitgehospital.cat 24h després de la seva

realitzacid (com a maxim) o es pujara al GMAO corporatiu quan la Direccid
d’Infraestructures i Serveis Generals ho implementi.

— Aportar les certificacions, homologacions, autoritzacions, llicencies d'operador i en
general tota aquella documentacid exigida per la legislacid vigent en relacié amb
I'equipament objecte del contracte al llarg del seu periode de vigéncia.


mailto:electromedicina@bellvitgehospital.cat

No argumentar obsolescéncia técnica com a motiu de no intervencié durant el periode
de vigéncia del contracte.

La realitzacié de reparacions utilitzant recanvis originals del fabricant, de manera que es
garanteixi el manteniment del marcat CE segons el RD 1591/2009 i, per tant, la finalitat
prevista en la posada en servei, sent I'adjudicatari responsable del manteniment del
marcat CE de I'equip.

Elaborar quants informes, relacionats amb I'objecte del contracte, siguin requerits i amb
la periodicitat sol-licitada per la direccié del centre o persona en qui aquesta delegui, aixi
com aquells requerits pel servei d'electromedicina del centre.

Atendre sense carrec les avaries produides com a conseqiéncia de la praxi clinica normal.
S’inclouen tant les avaries de I'equip com les dels accessoris (endoscopis, etc.), arribant
a substituir-los sense cost addicional si no acompleixen les prestacions o els estandards
de seguretats pels que han estat dissenyats.

Oferir formacio permanent als usuaris I'equip robotic.

Donar compliment permanent dels estandards de |I'empresa fabricant de I'equip robotic.
Garantir que la realitzacio de treballs de manteniment es porta a terme per personal
especialitzat degudament format pel fabricant.

Les ofertes hauran d’incloure el temps de resposta de I'equip de manteniment davant de
qualsevol incidéncia

Adquirir el compromis ferm de disponibilitat de recanvis durant la vida util de I'equip.
Gestionar integrament tots els residus derivats de la prestacié objecte del present plec a
través de gestors autoritzats. L'empresa adjudicataria sera responsable de la correcta
caracteritzacid, ubicacid, etiquetatge i identificacié en contenidors adequats
subministrats per I'adjudicatari, segons indiqui la legislacié vigent.

Fer-se carrec, sense cost addicional per al centre, de la retirada, una vegada que causin
baixa, igestid dels residus a la finalitzacio de la vida util dels equips ofertats conforme al
que s'estipula en el Reial Decret 208/2005, de 25 de febrer, sobre aparells eléctrics i
electronics i la gestié dels seus residus.

En cas de realitzar-se manteniment remot, I'accés es realitzara a través d'una VPN i amb
certificat individual, que es sol-licitara previament a la Subdireccié General de Sistemes
d'Informacio per a la Salut. Aquests certificats seran personals i intransferibles per a cada
un dels tecnics que presten suport remot, i habilitara I'accés només i exclusivament als
equips de l'objecte del suport, que hauran d'identificar-se mitjangant una IP fixa en el
sistema.

10. Parametres de qualitat

Ates que |'objectiu final pretes és la disponibilitat de I'equip, el temps de resolucié de les avaries

tindran la consideracié de especial rellevancia en quant a la qualitat de la prestacio.

Temps de resolucié d'avaries. Definit com el temps transcorregut entre la recepcié de l'avis i la

reposicio de I'equip a les seves condicions normals de funcionament. Aquest temps ha de ser el

minim possible i en cap cas superior a 72 hores naturals.
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Sil'avaria es prolongués més enlla del temps maxim establert, I'adjudicatari haura de notificar-ho
i justificar-ho al servei d'electromedicina qui haura de donar conformitat.

11. Garantia de funcionament

Durant el periode de posada en funcionament de l'equip es constituira una comissié de
seguiment que vetllara pel correcte funcionament de I'equip i I'eficiencia dels procediments
quirdrgics que es facin.
La comissié es reunira periodicament , com a minim 1 cop a lI'any i estara formada per
professionals experts en cirurgia laparoscopica robotitzada i electromedicina tant de HUB com de
I'empresa que resulti adjudicataria.
Les funcions de la comissio seran:

— Fer seguiment de les incidéncies i el temps de resolucié de les avaries

— Fer seguiment dels temps quirdrgics registrats, identificant anomalies de funcionament

que restin eficiencia en el desenvolupament dels procediments quirurgics.
— Fer seguiment de la disponibilitat del fungible necessari a disposicié “in situ”
— Fer seguiment de les incorporacions d’innovacio i actualitzacions planificades

L’'empresa adjudicataria posara a disposicié dels professionals de HUB tota aquella informacio i
indicadors necessaria per fer el seguiment.

De les reunions de la comissio s’aixecaran actes que permetin avaluar el correcte funcionament
de I'equip i el seguiment del contracte.

Sera responsabilitat de la comissid definir un conjunt d’indicadors que amb criteris objectius
permetin dur a terme I'avaluacié en termes d’eficiéncia i resultats en salut dels pacients, els
procediments quirdrgics realitzats amb I'equip robotic. L’avaluacié sera mensual.

12. Renovacid tecnologica
La oferta haura d’incloure l'actualitzacid del software necessari per garantir el correcte
funcionament i optimitzacio del I'equip, bé sigui per millorar el funcionament com per incorporar
innovacio.
També caldra substituir aquells elements de I'equip i instrumental que els canvis en el programari
(software) aixi ho aconsellin.

13. Recursos materials
L'empresa que resulti adjudicataria assumira tots els costos d'adquisicié del material necessari
per al manteniment, reparacié i conservacio del sistema robotic.
Tots els materials emprats per al desenvolupament de les tasques objecte d'aquest contracte
hauran de ser nous i originals o autoritzats pel fabricant, idéntics en marca i model als d'origen o,
en el seu defecte, als ja instal-lats, podent sol-licitar el centre prova documental. Si per causa
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justificada hagués de modificar-los, I'empresa adjudicataria presentara degudament
documentada a la direccié de HUB o persona en qui aquesta delegui, la proposta corresponent,
no procedint a la seva instal-lacid sense l'adequada autoritzacié. En aquest cas, presentara
préviament a l'autoritzacid catalegs, mostres, certificats de garantia, etc., dels materials
proposats.

La gestiod i emmagatzematge de tots els materials anira a carrec de I'empresa adjudicataria, la
qual, a més, haura de mantenir un estoc adequat dels mateixos per a aconseguir la maxima
rapidesa en les reparacions.

14. Finalitzacio el contracte

Amb tres mesos d’antelacio a la finalitzacié del contracte, I'adjudicatari presentara un informe en
termes de desgast, obsolescencia i identificant la vida util romanent dels elements que
configuren I'equip. A més, presentara una planificacio per la retirada dels materials i desmuntatge
de tots els elements que formen part del contracte una vegada finalitzat.

La fase de retirada i desmuntatge tindra una durada maxima de 30 dies i sera a carrec de
I'adjudicatari independentment de la facturacio en base a 'activitat que s’hagi produit.

Un cop finalitzat el periode d’arrendament operatiu, i un cop complerts tots els pagaments i
obligacions contractuals per part de I'arrendatari, I'arrendador podra, si ho considera oportd i
prévia valoracié de I'estat i utilitat de I'equip, dur a terme una cessié gratuita del bé a favor de
I'arrendatari. Aquesta possible donacid no constituira obligacio ni dret adquirit, i queda subjecta
exclusivament a la decisié voluntaria de I'arrendador, sense que existeixi cap compromis en el
present contracte

’Hospitalet de Llobregat,

Dr. Alvaro Arcocha Calvin
Subdirector Médic del Procés Quirtrgic i Area de Critics
Hospital Universitari de Bellvitge
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