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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES DE LA CONTRACTACIO DEL
SERVEI DE CONSERVACIO | REPOSICIO INSTRUMENTAL QUIRURGIC, PER
AL CONSORCI CORPORACIO SANITARIA PARC TAULI

Numero d'expedient: 26SER0203

Amb la mera presentacié de la seva oferta, 'empresa licitadora accepta les
prescripcions técniques establertes en aquest plec.

Qualsevol proposta que no s'ajusti als requeriments minims establerts en aquest
plec quedara automaticament exclosa de la licitacio.

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L'objecte del present contracte és la contractacié del servei conservacié i reposicié
del instrumental quirurgic per al Consorci Corporacié Sanitaria Parc Tauli (CCSPT en
endavant).

El present plec té per objecte establir el pla de necessitats per a I'execucié del
contracte d'acord amb la estimacié prevista i amb la disponibilitat pressupostaria
inicial, aixi com la denominacié genérica i el preu de sortida dels serveis.

Lot Nom Descripcid
INO738 CONSERVACIO | REPOSICIO | Servei de conservacié i reposicié del instrumental
INSTRUMENTAL QUIRURGIC quirdrgic.

Aquest servei té per finalitat garantir la funcionalitat, seguretat i tragabilitat dels
instruments quirdrgics, assegurant-ne el correcte estat de conservacié, la
substitucié dels elements deteriorats o obsolets, i el manteniment de les condicions
tecniques necessaries per al seu Us clinic.

2. CARACTERISTIQUES TECNIQUES DE LA CONTRACTACIO

En el marc de la contractacié d'un servei de manteniment del instrumental quirdrgic
reutilitzable, es considera imprescindible que els materials i components associats
(tant l'instrumental com els suports, identificadors i sistemes de lectura) compleixin
amb determinats estandards técnics internacionals, que garanteixen la qualitat,
seguretat, durabilitat i compatibilitat dels productes sanitaris.

 L'empresa licitadora ha d'aportar certificat de les normatives ISO 7153-1,
ISO7151, ISO 7741 , DIN EN ISO 13402, DIN EN 10088 i DIN 58298 o
equivalents per a l'instrumental quirdrgic.

» L'aliatge de l'acer de diferents tipus d'instrumental haura de ser segons la
normativa DIN 58298.
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21 LOT INO738 - CONSERVACIO | REPOSICIO INSTRUMENTAL
QUIRURGIC:

El contracte de manteniment ha d'incloure, en un Unic pressupost tancat, els
seguents punts:

2.1.1.- Manteniment preventiu de I'instrument quirtrgic

» Esvaloraran les accions proposades per a un manteniment preventiu de tot el
parc d'instrumental quirdrgic, com per exemple:.
o Actuacions sobre el material i periodicitat d'aquestes.
o Recursos proporcionats i sistemes de seguiment aplicables de forma
senzilla en entorns hospitalari estandard.

2.1.2.- Manteniment correctiu de l'instrument quirargic

» S'ha d'incloure a la oferta la reparacio d'instrumental quirdrgic convencional, fins
a 500 instruments anuals, durant el periode de vigéncia del contracte i per a cada
prorroga que es proposi.

« També s'inclou la reparacié de fins a 80 peces anuals de material especific de
oftalmologia/microcirurgia.

» S'ha de garantir que els productes reparats mantenen les seves caracteristiques
de funcionalitat, dimensions i conformitat a patrons de qualitat de fabricaci6 i
resisténcia a la corrosid, aixi com el marcatge datamatrix i alfanumeéric existent.

» Lesreparacions realitzades han de tenir un minim de garantia d'un any.

» Es proposara un métode digital i/o aplicatiu de seguiment del circuit que seguiran
les peces enviades a reparar. Aquest haura d'incloure la possibilitat de:

o ldentificacio6 de l'instrument.

o Tracabilitat temporal de les actuacions realitzades.

o Consultes d'incidéncies.

o Generacié d'informes o registres del procés de reparacio.

« Com que cada instrument esta codificat individualment, queda registrat el seu
historial, incloent-hi les reparacions, a través del seu codi Unic, el que garanteix
que es manté la tracabilitat a nivell d'instrument.

» Esrealitzaran els procediments necessaris per recuperar tota la funcionalitat de
l'instrument, i s'aplicara tractament mecanic complet de superficie en tots els
Casos.

» Enla oferta s'haura de detallar les accions correctives que realitzara a cada tipus
d'instrumental.

» Aquest manteniment correctiu es podra subcontractar, sempre que I'empresa
que repari el instrumental disposi de:

» Esrequerira acreditacié del certificat vigent ISO 13485:2016 (en
cap cas la presentacio exclusiva unicament de la ISO 9001 sera
suficient per complir el requisit)
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» Experiéncia reconeguda en el sector de més de 15 anys.
» El termini de reparacié habitual no podra superar els 10 dies habils. En cas que
s'hagi de sobrepassar aquest termini, s'indicara convenientment la causa
d'aquesta demora.

* Un cop es rebi el material s'actualitzara automaticament en suport digital la
informacié relativa a I'enviament i a la reparacié.

» Elsinstruments que no sigui possible reparar seran retornats a I'hospital, indicant
el motiu de la no reparacio.

» La cadéncia de la recollida d'instrumental pendent de reparacio, vindra donada
per un minim de 10 peces pendents o0 15 dies habils sense recollides.

» Els instruments quirdrgics convencionals que siguin irreparables, hauran de ser
substituits per un instrument de qualitat igual o superior a I'entregat per la CCSPT
i haura de ser exempt de zinc, niquel i latex. (seran els inclosos a I'estoc de
reposicid indicat a 'Annex l.a_26SER0203).

» El circuit que es demana per al circuit de reparacié de I'instrumental es resumeix
en aquest quadre:

Es retorna
reparat, si no és la
mateixa peca ha

} de tornar amb el
/ mateix marcatge
/ alfanumeéric + QR

Recollida 2 cops al /
Instrumental mes i enviament a Reparable?
trencat empresa de
reparacio

A / marcat i introduit
! / el nou marcatge al

\ Es un instrument [
S delllistatde  §
reposicié? \\

programa T

Es retorna trencat.
Gestio de

reposicio interna
(linx — obsolet —
inversio)

Imatge 1: Quadre resum circuit reparacions

IMPORTANT: L'avis de no reparacio possible o de demora a la entrega del material
reparat es notificara abans de les 48 hores després de la retirada de l'instrumental al
centre.

2.1.3.- Estoc de reposicié instrumental estandard

S'had'incloure ala proposta el dipdsit d'un estoc de reposicié de les referéncies més
habituals d'instrumental estandard de les que, en cas de presentar defectes
funcionals, sigui més operatiu substituir-los directament.

El control d'aquest estoc i el reaprovisionament es fara amb una periodicitat minima
mensual.
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Tots els instruments que formen l'estoc estaran codificats amb els codis uUnics de
I'hospital, generats pel sistema de tracabilitat actual, per tal de garantir la tracabilitat
total a nivell d'instrument de qué disposa I' hospital.

L'estoc d'instrumental de reposicié estandard que es sol'licita, s'adjunta a I'Annex lL.a
26SER0203_Estoc de reposicio.

A la oferta s’ha d'incloure una estanteria modular on poder disposar de forma senzilla
d'aquest estoc de reposicié. Aquesta estanteria ha de ser tipus cistelles ABS
modulars de 400x600mm i alcada maxima de 1.8-2 metres. L'estanteria proposada
sera valorada en els criteris de valoracié subjectius.

2.1.4.- Formacio

El contractista haura d'incloure, dins del servei ofert, un programa de formacié
adrecat al personal responsable de la gestidé, manipulacié i manteniment de
l'instrumental quirudrgic.

Aquesta formacié sera principalment en I's de I'aplicatiu o sistema digital per a la
tracabilitat de l'instrumental, incloura també el protocol establert per a resolucié
d'incidéncies.

Es valorara positivament que la formacié inclogui punts sobre el manteniment i
manipulacid, com bones practiques, protocols de neteja recomanats, indicadors
d'avaries, etc...

2.2 GARANTIA:

El periode de garantia de l'instrumental nou de reposicié sera de com a minim dos
anys, i d'un any per a les reparacions.

L'empresa contractista sera responsable de qualsevol instrumental quirargic que es
perdi durant el transport o mentre estigui en procés de reparaci6, i n'haura d'assumir
integrament el cost de reposicié. D'altra banda, pel que fa a I'estoc de reposicid
dipositat al centre, I'empresa es fara carrec, com a maxim, del 3% de les pérdues que
es produeixin en comput anual.

3. CONDICIONS DE LLIURAMENT | EXECUCIO
3.1 Condicions de recollida i entrega

Un cop seleccionat l'instrumental a incloure en un enviament de reparacio, es
recollirda aquest a I'hospital mitjancant transport urgent a carrec del contractista.
Aquestes recollides es podran establir periddicament, de forma consensuada amb
els responsables del servei ala CCSPT.
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El servei haura d'incloure la recollida i entrega de l'instrumental per reparar i revisar
en els punts indicats per la CCSPT.

Els lliuraments i recollides de material es duran a terme, en horari de dilluns a
divendres, excepte dissabtes i festius, entre les 8'00i les 14'00 hores.

Es posaran a disposicio, per part de I'empresa contractista, contenidors de
transports segursirigids, amb les degudes proteccions interiors per a assegurar que
el contingut no pateixi danys durant el transport. En cas de qualsevol dany o
desperfecte, I'adjudicatari es fara carrec de la reposicié del material malmés.

En el cas dinstrumental especialment delicat, I'adjudicatari facilitara embalatges
especialment dissenyats pel seu transport.

3.2 Penalitzacions per incompliment dels terminis

El termini de reparacié habitual no podra superar els 10 dies habils. En cas que s'hagi
de sobrepassar aquest termini, s'indicara convenientment la causa d'aquesta
demora.

En cas de demora en la recollida, reparacid i/o lliurament de l'instrumental quirdrgic
dins dels terminis establerts en el contracte sense justificacio, I'd0rgan de
contractacioé podra imposar penalitats al contractista d'acord amb l'article 192 de la
Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public.

Les penalitats s'aplicaran automaticament i seran les segtients:
* Incompliment dels terminis de reposicié

o Penalitat del 1% de I'import mensual per cada incidéncia en qué no es
compleixin els terminis de reposicid establerts al contracte o a la
memoria adjudicada.

o En cas de reiteraci6 (més de 3 incidencies en un mes), es podra
incrementar fins al 3%.

» Deficiencies en el manteniment o conservaci6 detectades en inspeccions o
auditories

o Penalitat del 1% de I'import mensual per cada deficiencia greu no
corregida dins el termini requerit.

* Incompliment reiterat o de caracter greu

o Quan l'acumulacié de penalitats superi el 10% de I'import anual del
contracte, podra iniciar-se procediment de resolucié contractual
d'acord amb l'article 211 de la LCSP.
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Aixi mateix, aquestes penalitats es podran fer efectives mitjancant deduccié en les
factures pendents o mitjancant l'execucié de la garantia definitiva, segons
correspongui.

4. OBLIGACIONS | RESPONSABILITATS DE L'EMPRESA ADJUDICATARIA.

Pel que fa al manteniment de l'instrumental quirdrgic, I'empresa adjudicataria es
comprometa:

 L'empresa adjudicataria haura de designar una persona de contacte
responsable del suport técnic i operatiu, disponible per atendre consultes i
incidéncies, tant de manera presencial com mitjancant canals digitals de
resposta rapida, especialment durant els primers mesos d'implantacié de
I'aplicatiu que es proposi.

» Garantir una bona qualitat técnica dels treballs i serveis realitzats. Qualsevol
perjudici que es causi a I'Hospital o a un tercer com a consequeéncia d'una
mala qualitat del servei de manteniment sera imputable a I'empresa
adjudicataria.

» Garantir el compliment de la normativa estatal i autondmica aplicable en el
moment de realitzar les tasques de manteniment.

e Aportar tot linstrumental, eines, equips de mesura, mitjans auxiliars i de
seguretat necessaris per a la prestacid del servei. Aquests instrumentals,
eines o equips disposaran del corresponent Certificat de verificacio.

» Aportar la documentacidé necessaria que acrediti la formacié tecnica del
personal propi o subcontractat destinat a prestar el servei de manteniment.

e Comunicar a la CCSPT el proposit de cedir o subcontractar el servei de
manteniment. La subcontractacid o la cessi6 han de ser autoritzats
expressament per la CCSPT.

e Cal que en tot moment I'empresa adjudicataria estigui al corrent de les
obligacions que, com a empresa, li corresponguin en matéria fiscal, laboral,
de Seguretat Social, sindical i de seguretat i salut, i ha de ser estrictament i
rigorosament responsable, amb caracter exclusiu i sense cap carrec per
compte de la CCSPT, de I'incompliment de qualsevol d'aguestes obligacions.

« Complir totes les normatives, disposicions i regulacions legals o
reglamentaries vigents en la data de formalitzacié del contracte o que entrin
en vigor durant la vigéncia d'aquest, en matéeria de prevencié de riscos
laborals. En especial, es compromet a complir la Llei 31/1995, de 8 de
novembre, de prevencié de riscos laborals, el Reial decret 171/2004, de 30
de gener, sobre coordinacié d'activitats empresarials, com també totes les
normatives que els desenvolupin, complementin, modifiquin o substitueixin.
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Uniformar pel seu compte tot el personal destinat a I'execucié dels treballs
contractats.

Tenir contractada durant tota la vigéncia del contracte una asseguranca de
responsabilitat civil per respondre suficientment dels possibles danys
ocasionats, tant a les persones com a les coses, pel seu personal o a
consequiéncia de la seva activitat.



