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CONSORCI SANITARI SANITARI DEL MARESME
DEL MARESME Nam. Expedient: CSdM 11/25-ASS
1 INFORMACIO GENERAL DEL CONSORCI SANITARI DEL MARESME

El Consorci Sanitari del Maresme, en endavant CSdM, és una entitat en la qual participen el Servei
Catala de la Salut, el Consell Comarcal del Maresme i I’Ajuntament de Mataro.

L’'objectiu del Consorci és I'execucid d’activitats hospitalaries, assistencials, preventives,
rehabilitadores, docents i d’'investigacio al servei de la poblacio resident en 'ambit sanitari de la comarca
del Maresme i la seva area sanitaria d’influencia.

Son finalitats especifiques del Consorci, I'assisténcia hospitalaria integrada, vinculada a la xarxa
d’assisténcia primaria i coordinada amb altres nivells sociosanitaris, la prestacié de serveis d’atencié
primaria de salut, la prestacio de serveis de salut mental i la prestacio de serveis d’atencio sociosanitaria
i social, la participacio en la promocié de campanyes o tasques de medicina preventiva, proporcionar
serveis de rehabilitacid, la docéncia relacionada amb la sanitat i, en general, en matéria de salut fisica
i mental.

Es pot complementar la informacié descrita en aquest plec des de la pagina web del CSdM
http://www.csdm.cat

2 ANTECEDENTS

El present document, que formara part del contracte, té la finalitat de descriure les tasques a
desenvolupar per part de 'empresa adjudicataria per tal que aquesta pugui presentar proposta técnic-
econodmica per la realitzacio dels treballs encarregats.

L’empresa adjudicataria es compromet a complir i fer complir als seus treballadors, que desenvolupin
les funcions assignades per contracte, al recinte hospitalari de I'Entitat, la Llei 28/2005, de 26 de
desembre, de mesures sanitaries enfront del tabaquisme i reguladora de la venda, el subministrament,
el consum i la publicitat dels productes del tabac, modificada parcialment per les lleis 42/2010 i 3/2014,
prohibeix fumar en tots els espais publics tancats i I'is de cigarretes electroniques en dependéncies de
les administracions publiques, centres sanitaris i educatius, parcs infantils i vehicles de transport public,
que prohibeix fumar en tots els centres sanitaris, incloent-hi els espais a I'aire lliure o coberts dins dels
seus recintes.

3 OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte del present contracte és el subministrament i la gestio de material d’'un sol Us per cobertura

quirdrgica en teixit sense teixir.
4 CARACTERISTIQUES DELS PRODUCTES

4.1 La totalitat dels productes sanitaris per I'oferta hauran de disposar com a minim dels seguents

requeriments:

e Marcatge CE.
o Certificacid de les caracteristiques especificades en la fitxa técnica i la conformitat dels
productes a la EN 13795, realitzada per un laboratori extern a 'empresa.
e Fitxa técnica del producte amb les seglients especificacions minimes:
o Resisténcia a la penetracio liquida.
o Resisténcia a la penetracié microbiana en sec
o Resisténcia a la penetracié microbiana en humit

o Resisténcia a la ruptura longitudinal i transversal en sec
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Resisténcia a la ruptura longitudinal i transversal en humit

Resisténcia a la tensié longitudinal i transversal en sec

Resisténcia a la tensié longitudinal i transversal en humit

Despreniment de particules

Neteja de particules

Capacitat d’absorcio (en %) del teixit sense teixir a I'area critica d’acord amb I'lSO
9073-6

Capacitat d’absorcio (en %) del teixit sense teixir a I'area no critica d’acord amb I'lSO
9073-6

e Projecte técnic per la gestio del subministrament

e Projecte técnic d’assisténcia postvenda

Aquestes condicions i caracteristiques deuran ser garantides durant tot el periode del

subministrament.

4.2 Productes

Les caracteristiques técniques especifiques minimes dels productes oferts seran els segients:

e Les mides de les caracteristiques técniques sén aproximades.

e Bata quirurgica

O

Fabricades en teixit sense teixir, cal que siguin ser permeables a I'aire i repel-lent als
liquids

Han de ser obligatoriament sense costures ni a les manigues ni a les cises ni al
pectoral.

Manigues amb punys elastics en poliester, ajustable als canells de 6 a 10 cm de
longitud

Totalment terrmosegellada a les manigues, espatlla i pectoral

Escot tancat ajustable anatdmicament al coll

Ajustable a la part posterior.

Resistent a la ruptura, perforacid, torsio i abrasio

Solapat a I'esquena

Sense components toxics, ni olors nocives o poc agradables

A les bates amb reforg, cal que siguin impermeables i transpirables a tota la maniga i
pectoral fins al baix dels genolls.

Envas unitari estéril amb obertura de pestanya sense paper crepat i sense tovalloles
seca mans.

Embalatge amb etiqueta autoadhesiva amb codi de tracabilitat segons estandard
EAN128

Lliure de latex

D’acord amb la normativa UNE EN 13795-1-2-3:2006

4110



PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUE§: CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT DE COBERTURA QUIRURGICA PER AL CONSORCI

CONSORCI SANITARI SANITARI DEL MARESME

DEL MARESME

Nam. Expedient: CSdM 11/25-ASS

Cobertura quirargica

(¢]

(o]

De teixit sense teixir impermeable del tot i s’hi ha de certificar

De dues capes com a minim o dues reforcades o tres o equivalents depenent del
protocol de la intervencié

Pany absorbent i impermeable en la seva totalitat

Materials embolicats en un pany de taula impermeable i amb una dimensié suficient
per donar cobertura a la taula quirdrgica.

Resistents a la ruptura, perforacio, torsié i abrasié

L’estructura del material ha de ser d’'una pega, no pot tenir costures

Sense components toxics, ni olors nocives o poc agradables

Envas unitari esteril, de facil obertura i sense que comprometi 'esterilitzat en obrir-ho.
Embalatge amb etiqueta autoadhesiva amb codi de tragabilitat segon estandard
EAN128

Lliure de latex

D’acord amb la normativa UNE EN 13795-1:2020 (EN 13795-1:2019)

Adhesius termoactius i lliures de latex i hipoalergeénics.

4.3. Embalatges i etiquetats dels productes a oferta

Tots els productes esteérils oferts hauran de venir en un embalatge que pugui garantir una barrera

eficag vers la pols i la humitat, com a minim:

Caixa de carté externa per al transport

Embalatge intern que permeti 'emmagatzemat directe a prop de la zona neta del quirdfan o
zona neta de la central d’esterilitzacio.

Envas unitari en sobre segellat

En els equips quirargics, el doblegat, embalatge i els diferents components cal que garanteixin el

correcte Us, d’acord amb les normes d’asépsia, garantint la resisténcia a temperatures elevades.

Els materials cal que estiguin embolicats en un pany de taula impermeable i amb una dimensio

suficient per a cobrir amb escreix la taula quirurgica.

Tots els envasos unitaris hauran d’incorporar ineludiblement la segiient informacio:

Codi de producte

Descripcié del producte

Els equips, descripcié de components (redactadament o grafica)
Marcat CE

Nom del fabricant i comercialitzador (si és el cas)
Marcatge “STERILE”
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e Simbol de la metodologia d’esterilitzacio
e Simbol o marcatge d’un sol Us
e Numero de lots

e Data de caducitat

L’oferta haura de recollir una descripcio detallada de 'embalatge i etiquetatge proposat

4.4. Esterilitzacio
L’esterilitzacié haura de ser conforme a la normativa
Projecte técnic per la gestié del subministrament i 'assisténcia postvenda

L’empresa licitadora haura de presentar un projecte técnic d’assisténcia postvenda, en el que com

a minim s’haura de contemplar:

o Ladisponibilitat dels productes, garantint els subministres a les arees quirurgiques, per
tots els tipus d’intervencions que es realitzen i evitant que es pugui produir 'excés de
'emmagatzematge d’aquests.

e Descripcio de la proposta del subministrament, mecanismes de control i elements
d’emmagatzematge que es posa a disposicio del CSdM.

e Caldra que inicialment i mentre calgui que garanteixi la preséncia a quirdfan de personal
propi, amb experiéncia contrastada (donat que I'espai de treball és critic i un error de
concepte o d’actuacio, pot posar en greu perill a 'usuari durant la intervencid) per a
I'assisténcia i formacié del personal quirurgic en la correcta utilitzacié del teixit sense
teixir i els diferents processos.

e Proposta d’aplicacié informatica per la gestié automatitzada del magatzem.

4.5. Caracteristiques técniques especifiques per a bates quirtrgiques
Les bates quirurgiques que s’ofertin han de complir les caracteristiques seguents:
Bata estandard

e Bata de teixit sense teixir amb un gramatge minim SMMMS de 30 gr./m2 repel-lents als liquids
(hidrofobes) i a I'alcohol, perd permeable a I'aire (transpirables) i antiestatica.

e Manigues acabades amb puny elastic preferiblement de poliéster, ajustable als canells, d’una
longitud aproximada de 6-10 cm.

e Cal que siguin termosegellades en manigues (completament, sisa inclosa), espatlles y pectoral
fins al puny i sense costures. les manigues seran amb tall tipus “ranglan” per tal de facilitar la
mobilitat.

e Escot tancat ajustat al coll de manera anatomica.

e Ajustable pel darrere amb un sistema de tancament adhesiu reposicionable al coll

e Resistent al trencament, perforacio, torsio i abrasio.

e Que I'esquena quedi ben protegida.
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Sense components toxics, ni olors nocives o poc agradables. (Encara que aquesta darrera
sigui una apreciacié subjectiva).

Envas unitari esteéril, preferiblement sense tovalloles i sense paper crepat.

Codificacio del tipus de bata per colors a la mateixa bata que visualment permeti una rapida
identificacié del tipus de bata (Estandard, reforgada, etc.)

La identificacio del tipus de bata cal que sigui evident en el mateix envas (amb forma de
pictograma o similar)

Embalatge amb etiqueta autoadhesiva, amb codi de tragabilitat (que es pugui desenganxar i
tornar a enganxar en un altre lloc) segons I'estandard EAN128

Preferiblement esterilitzat en Oxid d’ etilé

Lliure de latex

Conforme a la normativa UNE EN 13795-1:2020 (EN 13795-1:2019) (en la seva darrera versio)
i que es pugui demostrar que aquesta conformitat estigui comprovada amb un test d’'un
laboratori extern a I'empresa.

Talles: (com a minim)
M

L

XL

XXL

4.6. Caracteristiques técniques especifiques de la Bata reforcada

Bata de teixit sense teixir amb un gramatge minim SMMMS de 30gr./m2 repel-lents als liquids
i alcohol y antiestatic, amb una capa intermedia de microfibra, d’alta resisténcia a la penetracié
de liquids i bacteris i amb una baixa emissio de pelussa.

Manigues acabades amb puny elastic preferiblement de poliéster, ajustable als canells, d’'una
longitud aproximada de 6-10 cm.

Cal que siguin termosegellades en manigues (completament, sisa inclosa), espatlles i pectoral
fins al puny i sense costures. les manigues seran amb tall tipus “ranglan” per tal de facilitar la
mobilitat.

Escot tancat ajustat al coll de manera anatomica.

Ajustable pel darrere amb un sistema de tancament adhesiu reposicionable al coll.

Resistent al trencament, perforacio, torsié i abrasio.

Que I'esquena quedi ben protegida.

Sense components toxics, ni olors nocives o poc agradables. (Encara que aquesta darrera
sigui una apreciacio subjectiva)

Tindra reforgos impermeables, transpirables i amb manigues (fins a I'espatlla) i pectoral i fins,
com a minim, la meitat de les cames per tal que cobreixi les cames quan la cirurgia es fa
assegut.

La part frontal de la bata es demana reforgada, transpirable, hidrofob i resistent a I'alcohol,

El refor¢ de les bates cal que arribi fins uns a 10 cm de I'extrem de la bata (és a dir que cobreixi
sobradament tot el frontal fins a clarament per sota del genoll)

Envas unitari esteéril, preferiblement sense tovalloles

Codificacio del tipus de bata per colors a la mateixa bata que visualment permeti una rapida
identificacié del tipus de bata (Estandard, reforgada, etc.)
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e La identificacié del tipus de bata cal que sigui evident en el mateix envas (amb forma de
pictograma o similar)

e Embalatge amb etiqueta autoadhesiva, amb codi de tragabilitat (que es pugui desenganxar i
tornar a enganxar en un altre lloc) segons I'estandard EAN128

e Preferiblement esterilitzat en Oxid d’ etilé

e Lliure de latex

e Conforme ala normativa UNE EN 13795-1-2-3.(en la seva darrera versi6), aquesta conformitat
cal que estigui comprovada amb un test d’un laboratori extern a 'empresa.

TALLES: (com a minim)
L

XL

XXL

5 INTEGRACIO APLICACIONS

El Consorci Sanitari del Maresme, disposa d’un sistema informatic: ERP de SAP amb els moduls
corresponents de Logistica: SAP MM (Materials Management) i solucions d’integracié estandard de
SAP (XI-PI).

Tecnologia estandard: “By 2004, 90 percent of all new clinical interfaces will be based on HL7, and at

least half of these will use XML to transport the messages (0.8 probability). Gartner Group”
" HL7 v2..4,, ASTM
= XML (W3C)
= TCP//IP,, ODBC,, DLL,, ACTIVEX ......
= Http y Https

Proposta d’integracioé de consums mensuals:

o0 L’empresa enviara els consums mensuals en un format que el SAP el pugui incorporar al
SAP MM.

o Llavors podra fer la comanda i incorporar la factura electronica

o0 Haura de tenir I'equivaléncia de codis entre els dos sistemes.

o Es gestionara el pacte de materials, segons procediments quirurgics, des de 'aplicatiu de
SAP i del propi de 'empresa.

o Es podra consultar i gestionar en tot moment 'estoc.
6 LOGISTICA

L’empresa licitadora facilitara un sistema d’emmagatzematge i logistica que contempli les segients
caracteristiques:

Un programa que permeti millorar I'eficiéncia i seguretat a quirdfan simplificant la gestié de la cobertura
quirdrgica eliminant processos innecessaris, i automatitzant-los al maxim eliminant la interectuacio
humana.

Sistema d’optimitzacio i control de la despesa
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Compromis per part de 'empresa licitadora d’assessorament constant en la definicié dels protocols de
cobertura i formacié del personal quirdrgic de la ma de l'infermera quirdrgica sempre que hi hagi
modificacions o millores.

Externalitzacio de la logistica, 'empresa adjudicataria s’encarrega de les reposicions de material

Possibilitat d’accedir, a temps real, per part de I'hospital a la informacié de la despesa en material de
cobertura quirdrgica sempre que ens convingui.

L’empresa adjudicataria s’haura de fer carrec de la gestié del magatzem de cobertura i caducitats.

El Control de I'estoc haura d’estar automatitzat per part de 'empresa adjudicataria i haura d’estar
actualitzat en temps real.

1. Equipament del magatzem:

Per a la prestacié del servei, 'Empresa adjudicataria haura de facilitar els armaris o prestatgeries que
s’hauran d’ubicar en el magatzem d’esterilitzacioé i hauran d’estar connectats amb els sistemes de
logistica tant del nostre centre com el de I'adjudicatari

Es definiran estocs minims de producte conjuntament entre I'’hospital i | empresa adjudicataria que
s’encarregara d’aprovisionar automaticament amb la freqiiéncia d’entrega necessaria per tal de garantir
que sempre hi hagi producte disponible.

El sistema d’emmagatzamatge haura de garantir que les diferents codis de producte estiguin
perfectament ubicats facilitant I'odre de tots els materials i la facil identificacio i localitzacio.

El sistema d’emmatgatzematge haura d’estar automatitzat de manera que no calgui la interaccio
humana per tal de fer les lectures i les reposicions de producte.

L’ empresa adjudicataria sera la responsable de retirar totes les caixes de transport i gestionar aquests
residus.

2. Descripci6 del sistema d’aprovisionament:

L’ empresa adjudicataria sera I'encarregada de fer la reposicié de material, un cop s’arribin als estocs
minims préviament pactats amb el centre, i en la freqiiéncia que calgui per tal de no deixar desabastit
el centre.

En cas de trencament d’estocs per part de 'empresa adjudicataria, aquesta s’ha de comprometre a
facilitar material de caracteristiques similars per tal de no haver de desprogramar cap intervencio, en
cas d’'incompliment sera penalitzat tal com s’estableix al quadre de caracteristiques.

El temps de reposicid no excedira dels 25_30 minuts incloent la retirada de totes les caixes de transport
i embalatges. Atés que s’esta treballant en una zona critica.

L’ empresa adjudicataria haura de proporcionar amb aquest expedient un sistema de software que
permeti realitzar I'aprovisionament automatic de tots els quirdfans, preparar les cirurgies planificades
amb major agilitat, i visualitzar i analitzar totes les dades recollides al bloc quirurgic.

3. Requeriments especifics d’obligat compliment referits a la solucié logistica:

e Descripcid de la solucié logistica que ha d’incloure obligatdriament un sistema d’armaris o
prestatgeries absolutament automatitzats i que no requereixen interaccié humana.
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7 TRACABILITAT DE PACIENTS

Haura d’incorporar un sistema informatitzat de tragabilitat del producte administrat al pacient.

Per poder realitzar aquesta, es realitzara la lectura del pacient, del producte a través de la lectura de
codis de barres, i es podra assignar el procediment aplicat a la intervencio.

S’ha de poder accedir, consultar i explotar la informacié de forma facil i immediata.

8 DOCUMENTACIO TECNICA A APORTAR PELS LICITADORS

Cal presentar la oferta de forma esctructurada i breu, evitant informacié comercial que no sigui
imprescindible. El licitador haura de respectar en tot moment les pautes i condicions establertes.

Los ofertes hauran de contenir la seglient informacié en 'INDEX segiient:
1. Annex 1 complimentat
2. Fitxes técniques, catalegs, fotografies i imatges dels productes
3. Certificats i restant acreditacié de compliment dels requisits minims que consten en aquest plec
4

Descripcié de la solucio logistica: Es descriura de forma exhaustiva la solucid logistica
proposada, aixi como el grau d’intervencié que aquesta comporta pels professionals del
Consorci Sanitari del Maresme.

A titol d’exemple, i a efectes que sigui més il-lustrativa la proposta, es pot explicar com funciona
la solucid logistica en altres centres sanitaris de caracteristiques similars al nostre centre,
sempre i quan la solucidé proposada en aquest expedient sigui coincident a la implantada en
aquests centres.

5. Millores

A més, dins del termini de presentacidé d’'ofertes caldra presentar les mostres de tots els productes
oferts. Les mostres hauran de coincidir el 100% amb els productes ofertats al concurs. Es conservara
una mostra de cada per tal de verificar la proposta amb les futures entregues. La qualitat i
caracteristiques de les mostres son vinculants per al licitador durant tota la vigéncia del contracte. En
conseqiéncia, sera causa de resolucié la disminucié de la qualitat o alteracio de les seves
caracteristiques respecte a la mostra presentada. El no lliurament de les mostres sol-licitades, tant en
quantitat, forma o en termini, una vegada feta la peticié des del departament de compres sera causa
d’exclusio, sense cap més requeriment.

9 DOCUMENTACIO ECONOMICA (SOBRE C) A APORTAR PELS LICITADORS
Los ofertes hauran de contenir la seguent informacié en 'INDEX segiient, emplenant I’annex OE

adjunt:

1. Oferta economica (Annex OE). és obligatori complimentar totes les caselles de I'annex.
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