Trueta

§ Hospital de Girona Plec de Prescripcions Tecniques

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER AL SERVEI DE MANTENIMENT D’UNA SOLUCIO DE
TRACABILITAT PER AL LABORATORI FIV DE L'HOSPITAL UNIVERSITARI DOCTOR JOSEP
TRUETA
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1. Objecte de la contractacio

L'objecte de la contractacid és el manteniment d’una solucid de tracabilitat RFID per al laboratori
FIV de I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta de Girona.

2. Ambit d’actuacié
L’ambit d’actuacié sera el laboratori de FIV de I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta.
3. Justificacio

L’hospital universitari Doctor Josep Trueta de I'ICS Girona compta amb un laboratori per donar
servei en I'area de RHA. En concret el laboratori cobreix la seglient cartera de serveis:

¢ Laboratori andrologia:
- Seminogrames
- Preparacions per a inseminacié artificial
e Laboratori de FIV
- Recuperacio d'oocits
- Inseminacid de ovocits i cultiu d'embrions
- Congelacid d'oocits
- Transferencia d'embrions frescs i congelats
e Laboratori de Criobiologia
- Congelacid d'oocits
- Congelacié d'embrions
- Emmagatzematge de semen de banc extern

Per tal d’eliminar possibles errors de confusié de mostres de semen, d’ovuls i embrions, és del
tot necessari disposar d’un sistema de tragabilitat que asseguri el procés en tot moment. Aquest
sistema ha d’estar basat en tecnologia per radiofreqiiencia RFID per etiquetar les mostres de
cada pacient i aconseguir una tracgabilitat fiable en cada punt del procés.

4. Requeriments técnics
El sistema de tracabilitat inclou les seglients arees de treball (WA):

e 4 WA d’embriologia formades per antenes de superficie calefactades (aquestes ja
estan incloses en les cabines adquirides pel laboratori FIV), antenes verticals per llegir
tubs, ordinador Surface tactil i suports magnetics, i llicencia pel software Rl Witness
Work Area.

e 1WA d’andrologia formada per antena vertical per graelles de tubs, ordinador Surface
tactil i suport per mastil rodo, i llicencies per software Rl Witness Work Area.
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e 4 lectors de targetes per a la identificacié de pacients (a recepcid), consulta
d’inseminacié artificial, quirofan i sala de transfer. Aquestes WA inclouran llicéncia de
RI Witness Work Area i/o Rl Manager.

e 2 lectors de codis de barres, ambi-plate i llicencia de criopreservacio pel seguiment de
les mostres criopreservades. Aquestes WA inclouran a més la llicencia pel software Rl
Witness Manager.

e 1 lector de codis de barres i llicencia de tracabilitat pel seguiment de fungibles que
s’utilitzen en els cicles. Aquesta WA incloura a més la llicencia pel software Rl Witness
Manager.

El servei de manteniment ha de contemplar:

Referéncia Descripcié Quantitat
6-90-111 Service agreement - Bronze 1
6-90-203 RIW Surface reader - Service 4
6-90-204 RIW Admin reader - Service 3
6-90-215 RIW Andrology reader - Service 1
6-70-300 Traceability Element annual license 1
6-70-330 Cryo Element annual licence 1

5. Requeriments contractuals obligatoris
5.1. Prevencio de riscos laborals i residus

L'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals i de tractament de residus sanitaris. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de
prevencio dels centres, s’aportara la documentacid necessaria (Fitxes de Seguretat de tots
aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el
gue estableixi la normativa vigent, certificats de destruccié...etc.).

Compromis de I'adjudicatari gestionar el fi de la vida util de I'equipament médic, sense cost per
part de I'Hospital, seguint I'actual llei de gestié de residus i les indicacions de I’ARC (Agencia de
Residus de Catalunya).

5.2. Marcat CE i etiquetat

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en materia
de qualitat, etiquetatge i envasat. Obligatorietat de marcat CE i qualsevol altra normativa
aplicable.
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5.3. Actualitzacio del programaris dels equips

Sera obligacié de I'empresa adjudicataria, en cas que I'equip suporti un programari, mantenir-
lo actualitzat durant el periode de garantia, aixi com a posteriori, si es contractés el
manteniment de I'equip amb aquesta mateixa entitat.

5.4. Formacié

El proveidor es compromet a formar adequadament a tot el personal assistencial i de
manteniment del centre (tots els torns). Els cursos inclouran la documentacio técnica adient i
seran sempre presencials, llevat que el centre sol-liciti expressament un altre tipus de formacio.
El proveidor es compromet a formar técnicament amb personal especialitzat, al personal
d’Electromedicina en el manteniment de I'equip, mitjancant cursets i la documentacié tecnica
adient.

L’horari de la formacid la proposara I'Hospital. Les despeses corresponents aniran a carrec de
I’adjudicatari i la formacid s’haura de realitzar en el propi Hospital. La formacié sera continuada
durant tot el periode de vida de I'equipament, a requeriment de I'Hospital, i com a minim cada
dos anys.

5.5. Documentacio técnica complementaria

Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d'incloure la segiient documentacié
redactada en catal3, i /o castella, en format digital:

e Manual complet d'instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions de
les seves diferents parts, incloent-hi preparacidé, posada en marxa, precaucions i

mesures en cas d'avaries.

e Manual d’instal-lacid, amb totes les instruccions de regulacid, incloses les instruccions
de muntatge d'accessoris i la seva aplicacio.

e Manual d'instruccié de manteniment que ha de contenir els seglients punts:

o Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les
instruccions per a la neteja preventiva (compromis revisié anual).

o Planols i esquemes, amb dimensions.
o Relacié de components i recanvis que calgui canviar amb més freqiiencia.
o Descripcio tecnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

o Instruccions de manteniment correctiu, que ha d'incloure una relacié d'avaries
més usuals i la seva solucid.
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Tota la documentacid aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es presentin
documents en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent traduccié a
alguna de les llenglies esmentades, en cas contrari, s’entendran com a no presentats.

6. CONDICIONS DE PROTECCIO DE DADES

6.1. Requeriments de seguretat

L’empresa adjudicataria es compromet a prendre totes les mesures técniques i organitzatives al
seu abast per garantir I'objectiu de seguretat de la informacid, que es basa en els tres principis
seglients:

- La confidencialitat de la informacid, assegurant que només hi accedeixen les persones
gue han estat autoritzades a fer-ho.

- La integritat de la informacid, assegurant que la informacid i els metodes que la
processen son exactes i complets.

- La disponibilitat d’aquesta informacid, assegurant que els usuaris autoritzats tenen
accés a aquestes dades, moduls i aplicacions quan ho necessitin.

Igualment, es compromet a prendre les mesures que preveu la normativa en vigor en matéria
de seguretat de la informacio i proteccié de dades de caracter personal.

6.2. Accés a dades personals o de caracter reservat

L’empresa adjudicataria es compromet a no accedir innecessariament a aquelles dades a les
quals tingui accés per rad de la tasca que té encomanada.

Sempre que calgui manipular dades, es treballara amb dades de proves, simulades o ficticies.
Un cop acabat el desenvolupament o prova, s’esborraran totes les dades manipulades, tant si
son ficticies com reals.

En cas que sigui necessari accedir a les dades reals, 'empresa i els seus treballadors es
comprometen a mantenir la confidencialitat respecte a la informacié coneguda, a no alterar-ne
el contingut i a no revelar, comunicar, ni posar a disposicié de tercers, per cap mitja, escrit,
electronic, verbal o per qualsevol altre procediment, cap d’aquestes dades o part d’elles, o la
informacid que se n’hagi pogut extreure.

L'accés a aquestes dades reals haura de ser autoritzat pel responsable del fitxer o pel
responsable de seguretat de I'Hospital.

6.3. Col-laboracio en les auditories periodiques

L’'empresa adjudicataria es compromet a facilitar tota la informacid necessaria per realitzar les
auditories periodiques que dugui a terme I'Hospital, aixi com a aportar els coneixements i
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informacions que tingui a fi de millorar els aspectes relacionats amb la seguretat i la proteccié
de dades de caracter personal.

6.4. Mesures organitzatives

L'empresa adjudicataria informara al Comité de Seguiment de les mesures organitzatives i
tecniques que ha pres per assegurar la confidencialitat, integritat i disponibilitat de la informacié
i les dades de caracter personal propietat de I'Hospital.

7. CONDICIONS D’OBRES | INSTAL-LACIONS (si s’escau)

L'oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I'equip (eléctrica, gasos, evacuacié d’aigles i
d’alarmes si s’escau). Inclou la connexid i integracié de maquinari i programari amb altres equips
del centre. Totes les operacions va a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions
de les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar els seus productes en perfecte estat
de funcionament i completament integrats amb la resta d’equipament del Centre Sanitari.

Si és necessaria la integracié en xarxa del centre, es fara seguint les indicacions de la unitat
d’informatica i haura d’incloure totes les necessitats d’ampliacié de servidors, proteccid,
connexié a punts de xarxa estructural i les ampliacions en termini dels diferents
recanvis/accessoris.

Les obres que requereixin la instal-lacié es faran seguint les indicacions de la Direccid de Serveis
Generals. Aquestes intervencions inclouen la retirada dels embalatges i la neteja de les arees on
s’instal lin els elements.

L'empresa adjudicataria, una vegada instal-lats els equips, haura de realitzar les proves

d’acceptacid corresponents. Les proves es realitzaran en preséncia del personal, técnicament
qualificat, autoritzat pel centre.

8. Import de licitacio i durada del contracte

La durada del contracte és des de I'l de gener de 2026, de la data de formalitzacid si fos
posterior, fins el 31 de desembre de 2026.

S’estableix la possibilitat de prorrogar-lo anualment fins a un maxim de dues anualitats.

El preu maxim de licitacié és de 5.530,54 € sense IVA, 6.691,95 € amb IVA inclos.
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El desglossament dels conceptes és el segiient:

El valor estimat del contracte és de 16.591,62 €.

9. Garantia definitiva

Referéncia | Descripcié Import unitari (s/IVA) Unitats | Import Total (sense IVA) | Import Total (Amb IVA)
6-90-111 Service agreement — Pla Bronze 1.023,33 € 1 1.023,33 € 1.238,23 €
6-90-203 RIW Surface reader - Service 435,58 € 4 1.742,32 € 2.108,21 €
6-90-204 RIW Admin reader - Service 140,35 € 3 421,05 € 509,47 €
6-90-215 RIW Andrology reader - Service 140,35 € 1 140,35 € 169,82 €
6-70-300 Traceability Element annual license 1.322,43 € 1 1.322,43 € 1.600,14 €
6-70-330 Cryo Element annual licence 881,06 € 1 881,06 € 1.066,08 €
5.530,54 € 6.691,95 €

L’adjudicatari haura de constituir una garantia corresponent al 5 per cent de I'import adjudicat,
IVA exclos, segons allo previst a I'article 107.1 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes
del Sector Public.

Girona, 26 de novembre de 2025

Daniel Garcia Asquerda
Director UTIC HUDIJT i GAPIC Girona
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