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1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L'objecte del present plec és la prestacié d’un servei integral d’uniformitat reutilitzable per als
hospitals de I'Institut Catala de la Salut i centres adherits, que compren la recollida, rentat,
assecat, preparacid, esterilitzacié (si escau), empaquetat per talles (si escau), reposicio,
transport i dispensacio, aixi com la gestié logistica associada.

Aquest contracte s’executa incorporant criteris ambientals en la seva adjudicacid i execucié
(conforme als arts. 1.3 i 145.6 LCSP), amb la finalitat de minimitzar I'impacte ambiental al llarg
del cicle de vida dels productes i del servei, fomentant la prevencié de residus, |'eficiéncia en
I’Gs d’aigua i energia, la reduccié de productes quimics perillosos, la durabilitat i reparabilitat
de les peces, la logistica de baixes emissions i la tracabilitat.

L'import de licitacié s’ha calculat sobre la previsié de consum anual de cada centre. En tractar-
se d’un contracte a preus unitaris, I'import efectiu vindra determinat per la multiplicacié dels
preus pels volums realment utilitzats, i podra oscil-lar a I'alca o a la baixa en funcié de les
necessitats dels centres.

Els pijames, les jaquetes per al fred i els esclops quirudrgics han de ser lliurats i recollits a través
de maquina dispensadora. En canvi, el lliurament de les bates (tant quirdrgiques com de
proteccié) podra ser mitjancant maquina dispensadora o sense, dependra de la necessitat de
cada centre peticionari.

2. ORGAN DE CONTRACTACIO | CENTRE DESTINATARI

L'dorgan de contractacio és la Geréncia de compres de I'Institut Catala de la Salut (ICS) i els
hospitals peticionaris es detallen a continuacio:

Centres ICS

Hospital Universitari Vall d’"Hebron

Hospital Universitari de Bellvitge

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta
Hospital Universitari Joan XXIII

Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida
Hospital de Viladecans

Centres adherits

Institut d’Assisténcia Sanitaria (IAS) - Hospital Santa Caterina
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3. LOTS

El present contracte es divideix en tres lots amb l'objectiu de facilitar la concurréncia de
licitadors, especialment de petites i mitjanes empreses, i alhora garantir una gestié eficient del
servei.

La divisio per lots respon principalment a criteris territorials, logistics i técnics, atés que el servei
integral de gestid d’uniformitat reutilitzable comporta activitats de recollida, reposicio,
manteniment i distribucié de peces als centres hospitalaris. Aquesta operativa requereix una
planificacié logistica adaptada a la ubicacié dels centres i als seus volums de consum, per tal
d’assegurar I'eficiencia del servei, la continuitat assistencial i la reduccié dels temps de
transport.

Aixi mateix, la divisi6 permet dimensionar adequadament el servei en funcid de les
caracteristiques i necessitats de cada grup de centres, garantint una millor adaptacié dels
recursos técnics i logistics dels adjudicataris.

En conseqiiencia, el contracte es divideix en els seglients lots:

LOT 1 - Servei integral de bates esteérils i d’'uniformitat sense esterilitzacioé (ICS)
Hospital Universitari Vall d’"Hebron

Hospital Universitari de Bellvitge

Hospital Universitari Germans Trias i Pujol

Hospital de Viladecans

Les tipologies del materials incloses en el lot 1 sén:
e Bates quirdrgiques
e Bates de proteccié
e Pijames per a arees quirdrgiques
e Bates de fred
e Esclops

LOT 2 - Servei integral d’uniformitat sense esterilitzacié (ICS)
Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta

Hospital Universitari Joan XXIII
Hospital Universitari Arnau de Vilanova de Lleida

Les tipologies del materials incloses en el lot 2 son:
e Pijames per a arees quirurgiques
e Bates de fred
e Esclops
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LOT 3 -

Servei integral d’uniformitat sense esterilitzacioé (1AS)

Institut d’Assisténcia Sanitaria (IAS) - Hospital Santa Caterina

Les tipologies del materials incloses en el lot 3 sén:

4.

Pijames per a arees quirurgiques
Bates de fred

TIPOLOGIA DE MATERIALS

A continuacié es detallen els requeriment obligatoris de cada tipologia de material.

4.1

Bates reutilitzables (LOT 1):

Es preveu la dispensacié de bates quirdrgiques per a les arees quirdrgiques i de bates de

proteccié davant el risc biologic per a planta. Es podra oferir un Unic model de bata per a

ambdds materials, sempre que compleixi els requisits técnics d’obligat compliment de tots dos

tipus, excepte els requisits especifics d’obligat compliment de les bates quirdrgiques.

4.1.1

Bates quirurgiques

Caracteristiques d'obligat compliment

Han de presentar un informe d’assajos del compliment de la norma EN 13795-1:2020, abans

dels rentats i després dels cicles de rentat. L'informe ha de ser la bata confeccionada.

Es requereix el Certificat de BATA DUAL: Que compleixi simultaniament amb la norma
de producte sanitari EN 13795-1:2019 (Rendiment Alt) i la norma d'EPI EN 14126:2003.
Certificat UE de Conformitat emes pel fabricant on s’especifiqui el compliment de la
norma EN I1SO 13688:2013/A1:2021 (requisits generals) i es vinculi el marcatge CE seguit
del numero d'identificacio de 4 digits de I'Organisme Notificat que realitza el control de
la produccié.

Teixit Conforme a la norma UNE EN 13795 acreditacié de compliment per organisme
notificador.

Bates per intervencions quirdrgiques (norma EN 13795).

Certificat Organisme Notificat sobre rentats: Document oficial de Il'organisme que
ha emeés per bates quirdrgiques on s'especifiqui el nombre de cicles de rentat
industrial (segons EN ISO 15797) i esterilitzacié durant els quals la bata mantindra
les prestacions.

Tracabilitat (La bata haura d’estar identificada amb un sistema d’identificacié unic que
garanteixi la tracabilitat de la peca i el nombre de rentades).

L'etiquetatge de la bata ha de ser clarament llegible i resistent als cicles de rentat
industrial i esterilitzacid6 que s’especifiquin. Ha d'incloure obligatoriament el
marcatge CE amb el nimero de I'organisme notificat.

Possibilitat d'esterilitzar segons norma EN13795 sense perdua de prestacions.
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. Teixit Absorbent de liquids.
. Totalment impermeable.

. Teixit antibacteria.

. Alta Transpirabilitat.

. Antiestatica.

. Hipoal-lergenica.

. Reciclable Classe 5.

° Subjeccidé davantera creuada darrere.
. Maniga llarga.

° Punys tricot.

° Sistema de subjeccié al coll.
° Costures segellades.

Durant el seu CV (cicle de vida) haura de mantenir les prestacions conforme als requeriments

establerts a la normativa UNE-EN 13795-1:2020 per a prestacions estandards que es mostren

en el seglient quadre, segons els cicles de rentat indicats per al fabricant i/o distribuidor:

Penetracid microbiana|EN ISO No es No es
en sec 22612 UFC requereix | <300 a requereix | <300 a
Penetracid microbiana|EN ISO No es No es
en humit 22610 Ib >2,8b requereix |2 6bc requereix
Neteja
microbiana/carga EN ISO | UFC /
biologica 11737-1 100 cm 2 [£300 <300 <300 <300

EN ISO
Alliberacid de particules | 9073-10 Logl0 <4 <4 <4 <4
Penetracio de liquids ENISO811|cm H20 |[=20 >10 > 100 >10
Resistencia al |EN ISO
trencament en sec 13938-1 kPa 240 240 240 240
Resisténcia al |EN ISO No es No es
trencament en humit | 13938-1 kPa > 40 requereix | 240 requereix
Resisténcia a la traccido | EN 29073-
en sec 3 N =20 =20 220 =20
Resistencia a la tracciéo | EN 29073- No es No es
en humit 3 N >20 requereix |2 20 requereix
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4.1.2

Bates de proteccio front a risc biologic

Caracteristiques d'obligat compliment

4.2

Certificat UE de tipus EPI CAT Ill On s'especifiqui el compliment del Reglament (UE)
2016/425ilanorma EN 14126:2003/AC:2004 completa. El certificat ha d’estar emes per
un Organisme Notificat i incloure els nivells de prestacid (Classes) dels assajos 1SO
seglents:

o 1SO 16604 amb un resultat de Classe 2 o superior. (No s’acceptara la ISO 16603

com a substituta de la proteccid viral).

o ENISO 22610 amb Classe 6.

o 1SO22611ilS0 22612 amb Classe 3.
Es requereix el Certificat de BATA DUAL: Que compleixi simultaniament amb la norma
de producte sanitari EN 13795-1:2019 (Rendiment Alt) i la norma d'EPI EN 14126:2003.
Certificat Organisme Notificat sobre rentats: Document oficial de I'organisme que ha
emes I'EPI on s'especifiqui el nombre de cicles de rentat industrial (segons EN ISO 15797)
i esterilitzacié durant els quals la bata mantindra les prestacions de seguretat biologica,
especialment la resisténcia a la penetracid de virus (ISO 16604).
Certificat UE de Conformitat emes pel fabricant on s’especifiqui el compliment de la
norma EN ISO 13688:2013/A1:2021 (requisits generals) i es vinculi el marcatge CE seguit
del niumero d'identificacio de 4 digits de I'Organisme Notificat que realitza el control de
la produccid.
L’etiquetatge de la bata ha de ser clarament llegible i resistent als cicles de rentat
industrial i esterilitzacié que s’especifiquin. Ha d'incloure obligatoriament el marcatge
CE amb el numero de I'organisme notificat, el pictograma de risc biologic, la norma EN
14126 i el control de cicles de vida util de la peca.

Tracabilitat (La bata haura d’estar identificada amb un sistema d’identificacié Unic que
garanteixi la tracabilitat de la peca i el nombre de rentades).
Antiestatica.

Hipoal-lergénica.

Reciclable Classe 5.

Maniga llarga.

Punys goma.

Sistema de subjeccid al coll i cintura.
Costures segellades.

Pijames i jaquetes de fred reutilitzables per a arees quirtrgiques (LOT 1, 2i 3):

Es contempla el servei de pijames reutilitzables i les bates de fred reutilitzables per a arees

quiruargiques:
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Pijames reutilitzables per a arees quirurgiques

Caracteristiques d'obligat compliment

Classificaci6 de Producte Sanitari amb marcat CE. Acreditaci6 compliment
reglament de productes sanitaris 2017/745 per organisme notificat.

Teixit Conforme a la norma UNE EN 13795, acreditacié de compliment per
organisme notificador.

Tragabilitat (totes les peces hauran d’estar identificades amb un sistema
d’identificacid Unic que garanteixi la tragabilitat de la peca i el nombre de
rentades).

Identificacid6 de les talles mitjancant etiqueta. Cada peca tindra identificacié
unitaria pel control de tragabilitat.

Exempta de materials amb ingredients toxics i olors nocius o desagradables.

Lliure de latex.

Diversitat de colors.

Coll pic o rodé.

Maniga curta.

minim 2 butxaques a la casaca.

minim 1 butxaca al pantald.

Goma en la cintura al pantalé.

Identificacio de la talla a I'etiqueta del pantald, a la casaca i a I'embalatge primari.
Diversitat de talles (XS-5XL) amb possibilitat d'ampliar les talles addicionals
necessaries.

Envasat per separat pantalé i casaca per una millor adaptabilitat a la talla de
["'usuari.

Rentable a maquina a 652 o producte quimic per a la desinfeccid (tipus lleixiu o
peroxid)

Esterilitzable en fred.

Certificat de per rentats, per Organisme Extern Notificador.

Durant el seu CV (cicle de vida), haura de mantenir les prestacions conforme als requeriments

establerts a la normativa UNE-EN 13795-1:2020 per a prestacions estandards que es mostren

en el seglient quadre, segons els cicles de rentat indicats per al fabricant i/o distribuidor:

Penetraciéo microbiana en sec EN ISO 22612 UFC <100 a <50a

Neteja microbiana/carrega biologica |EN ISO 11737-1 [UFC/100cm 2 |<100 <100
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Alliberacio de particules EN ISO 9073-10 |Logl0 <4 <4
Resisténcia al trencament en sec EN ISO 13938-1 |kPa >40 >40
Resisténcia a la traccid en sec EN 29073-3 N >20 >20

Han de presentar un informe d’assajos del compliment de la norma EN 13795-2:2020
(prestacions estandards), abans dels rentats i després dels cicles de rentat. L'informe ha de ser
del pijama confeccionat.

4.3  Jaquetes de fred reutilitzables per a arees quirurgiques:

Caracteristiques d'obligat compliment

° Classificaci6 de Producte Sanitari amb marcat CE. Acreditaci6 compliment
reglament de productes sanitaris 2017/745 per organisme notificat.

° Teixit Conforme a la norma UNE EN 13795, acreditacié de compliment per
organisme notificador.

° Tracgabilitat (la peca haura d’estar identificades amb un sistema d’identificacié Unic
gue garanteixi la tracabilitat i el nombre de rentades).

° Identificaci6 de les talles mitjancant etiqueta. Cada peca tindra identificacio
unitaria pel control de tracabilitat.

° Exempta de materials amb ingredients toxics i olors nocius o desagradables.

. Lliure de latex.

° Diversitat de colors.

° Coll pic o rodé.

. Maniga llarga

° minim 2 butxaques a la jaqueta de fred

° Identificacié de la talla a I'etiqueta de la jaqueta de fred i a I'embalatge primari.

° Diversitat de talles (XS-5XL) amb possibilitat d'ampliar les talles addicionals
necessaries.

° Rentable a maquina a 652 o producte quimic per a la desinfeccid (tipus lleixiu o
peroxid)

. Esterilitzable en fred.

° Certificat de per rentats, per Organisme Extern Notificador.

Durant el seu CV (cicle de vida), haura de mantenir les prestacions conforme als requeriments
establerts a la normativa UNE-EN 13795-1:2020 per a prestacions estandards que es mostren
en el seglient quadre, segons els cicles de rentat indicats per al fabricant i/o distribuidor:
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Penetracié microbiana en sec ENISO 22612 |UFC <100a |<£50a
Neteja microbiana/carrega biologica |EN I1SO 11737-1 |UFC/100cm 2 <100 <100
Alliberacio de particules EN ISO 9073-10 | Logl0 <4 <4
Resistencia al trencament en sec EN ISO 13938-1 |kPa > 40 > 40
Resistencia a la traccié en sec EN 29073-3 N >20 > 20

Han de presentar un informe d’assajos del compliment de la norma EN 13795-2:2020
(prestacions estandards), abans dels rentats i després dels cicles de rentat. L'informe ha de ser
del pijama confeccionat.

4.4  Esclops quirurgics (LOT 1i2):

Caracteristiques d'obligat compliment

° Classificaci6 de Producte Sanitari amb marcat CE. Acreditacié compliment
reglament de productes sanitaris 2017/745 per organisme notificat.

° L'esclop quirdrgic haura d’acreditar resistencia al lliscament segons EN SO
20347:2012 (nivell SRA o superior).

° Tracabilitat.

° Exempta de materials amb ingredients toxics i olors nocius o desagradables.

. Lliure de latex.

. Diversitat de colors.

° Diversitat de talles (34-46) amb possibilitat d'ampliar les talles addicionals
necessaries.

. Rentable amb rentadora.

. Rentable a 50°C.

° Material polimeéric.

° Hipoal-lergenic.

. Lliure de latex.

° Proteccid superior per tal d'evitar I'entrada de liquids a l'interior del calcat

. Orificis de ventilacio

° Absorcid d'impactes.

. Transpirable.

. Unisex.

° Subjecte al peu
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4.5 Maquines d’entrega i recollida (LOT 1, 2i 3):

Caracteristiques d'obligat compliment

° Compliment de la declaracié CE de conformitat i del marcatge CE, del Reglament
D.C. 73/23/CE (baixa tensidé), D.C. 2004/108/CE (compatibilitat electromagnética)
i D.C. 2006/42/CE (relativa a la seguretat i salut en maquines), sent necessaria la
seva aportacié fisica per a la validacid.

) Servei técnic en 24h/7 amb cobertura nacional.

) Gestio d'alertes operatives (accions, usuaris, consums, etc.) i alarmes parada/avaria
mitjangant sensors automatics de lectura continua i en temps real (on-line).

° Control actiu de dispensar, consum de pijama per usuari i categoria professional.

° Sistema lluita contra I'excés: Quan s'obri la porta, l'usuari només té accés a la

quantitat permesa.

° Identificaciéd d'usuaris mitjancant diversos sistemes: teclat i targeta identificativa
del personal del centre.

. Sistema modular: ampliacié o reduccié del nombre de moduls depenent de les
necessitats.

° Sistema suportat per un programari que permet a I|'hospital la carrega massiva
d'usuaris, la limitacié del pijama per usuari o categoria professional, el control del

consum.

° Sistema de carrega facil i rapid.

° L'aplicacié informatica ha de permetre la visualitzacié de la gestié per part de
I’"hospital.

° La maquina retornadora haura de garantir la tracabilitat del retorn mitjancant el

xip incorporat a la pega sense necessitat de la identificacié dels usuaris amb les seves
targetes personals. El temps de retorn d'una peca ha de ser immediat, no caldra gue
l'usuari es registri de cap manera a les maquines de retorn.

° Seran a carrec de I'adjudicatari totes les despeses de manteniment i reparacié de les
maquines dispensadores i retornadores durant el periode del contracte. L'adjudicatari
ha de garantir la reparacié de possibles avaries, desajustos i/o defectes que es
produeixin en un maxim de 24 hores, per garantir el seu correcte funcionament, excepte
en casos en que |'avaria requereixi de noves peces que no estiguin disponibles en estoc.
En aquest suposit la reparacio s’haura de fer en un termini maxim de 3 dies habils. Si la
reparacio excedeix el termini establert, sera obligatori que I'adjudicatari substitueixi
I'equip per un equip de contingencia igual o equivalent a I'equip avariat, mentre I’avaria
no quedi totalment arreglada. En el sup0sit que s’hagin de traslladar els equips a un altre
centre per ser reparats i/o que s’hagin de substituir per equips de contingéncia, els
costos dels trasllats seran assumits per I'adjudicatari.

Per garantir la tragabilitat i minimitzar la perdua d’articles és necessari que el licitador proposi
la instal-lacié d’armaris / sistemes que permetin fer la tragabilitat logistica peca a pega.
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4.5.1 Instal-lacié i posada en marxa

La proposta ha de ser validada per I’hospital abans de la posada en marxa del servei, hi haura
d’incloure com a minim les maquines dispensadores i retornadores indicades a I’annex 1.

Depenen de les necessitats de cada hospital i de mutu acord amb I'empresa adjudicataria es
podra acordar un nombre diferent de maquines d’entrega i recollida.

L’equipament es posara a disposicié amb tots aquells dispositius o elements d'interconnexio,
cablejat, accessoris d'ancoratge o fixacid, tant d'obra com d'instal-lacions, necessaris per a un
total i correcte funcionament i obtencio dels corresponents permisos o autoritzacions requerits
per la legislacio vigent.

Aquests equips seran instal-lats per |'adjudicatari en els locals de destinacié en condicions de
correcte i complet funcionament, incloent-hi la instal-lacio, realitzant les exigéncies preceptives
de l'acceptacio tecnica dels equips.

L'empresa licitadora ha d'assenyalar en la seva proposta en quin moment procedira a la
instal-lacié de les maquines dispensadores i retornadores i com executara el servei fins a la seva

instal-lacio.

Calendari d’implantacio (requeriment obligatori)

L'empresa licitadora haura d’incloure a la seva oferta un calendari d’implantacié detallat, amb
I’escalat de temps fins al 100% de la implantacio del servei, com a minim amb:

e fases d’execucié i fites (planificacidé, dispensacid/adquisicié, instal-lacio,
integracions/posada en marxa, validacio i estabilitzacid)

e terminis previstos per a cada fase i data prevista de disponibilitat del servei al 100%.

e recursos assignats i responsables.

e operativa provisional del servei fins a la instal-lacié total de I'equipament

Termini maxim d’implantacié:

L’adjudicatari haura de garantir que la implantacié del 100% del servei en un hospital nou es
realitza en un termini maxim de tres (3) mesos a comptar des de I'ordre d’inici/autoritzacié
d’implantacié per part de I'0rgan competent o la data d’inici que s’estableixi al contracte.

Les maquines dispensadores proposades hauran de comptar amb marcatge CE i complir la
normativa vigent que els sigui aplicable. Disposara de tots els accessoris necessaris per a la seva
correcta utilitzacid.
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Per tant, tots els treballs i despeses que siguin necessaries per a la instal-lacid i adequacio de
les presses eléctriques i de xarxa aniran a carrec del centre.

L’'empresa haura de garantir el manteniment dels aparells i els recanvis de les seves peces
durant tota la vigencia del contracte. La ma d’obra, els desplagaments i altres despeses
derivades d’aquests manteniments hauran d’estar inclosos en I’oferta economica que presenti
el licitador.

4.5.2 Servei de tracabilitat

L’adjudicatari deu proporcionar un sistema informatic que faciliti coneixer la tracabilitat i la
gestid de tot el procés, aixi com la tracabilitat del nombre de rentades de les peces. També
haura de disposar d'una aplicacié informatica necessaria per al control de consums, accessos
d’usuaris i existencies. Aquelles existéncies que s’hagin enviat i al cap de 6 mesos no hagin
retornat, es consideraran perdudes essent abonades amb la part pendent d’amortitzar.

Per imputar el cost d’'una peca extraviada o no retornada, es facturara la part pendent
d’amortitzar segons la seva vida util teorica:

Férmula de calcul

Preu a facturar = (1 — (Vida real de la peca / Vida teorica)) x Preu de compra adjudicat
On la vida real és el nombre de cicles/usos realitzats fins al moment de la pérdua.

Exemple de calcul
Casaca quirurgica extraviada amb 200 cicles realitzats

e Férmula: (1 -(200/300)) x 13,27
e Preuafacturar: 4,42 €

Es indispensable que s’indiqui en I'oferta técnica (sobre 2) el cicle de vida util de cada un dels

materials licitats:

e Bata quirurgica.
e Pijama:
o Casaca quirurgica
o Pantalé quirdrgic
e Jaqueta de fred
e Bata de proteccid
e Esclops
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L'aplicacié6 també ha de permetre diferents perfils d’usuari amb diferents accessos
(administradors, reposadors, usuaris extractors, persones alienes al quirofan).

L’adjudicatari facilitara al centre una eina de gestid que permeti les altes i baixes d’usuaris via
web Service o validara contra la LDAP del centre.

Els usuaris s’hauran de poder identificar en la maquina dispensadora amb la targeta
identificativa del centre del tipus RFID Mifare, codi QR o impremta digital.

Possibilitat de limitar I'extraccié de peces per perfil (sols determinats perfils podran accedir a
certes peces), usuari i dia.

Ha de permetre indicar un estoc maxim i un estoc minim i generar automaticament avisos de
reposicié quan s’arribi a aquest estoc minim.

L'aplicacidé ha de permetre generar un fitxer amb les necessitats de reposicio diaria.

Els usuaris autoritzats podran consultar Online en tot moment, via web, les existéncies de la
magquina i el seu registre de moviments i podran exportar aquestes dades a un arxiu Excel o
fitxer pla.

Proporcionara llistats i informacio estadistica ja elaborada i permetra I'extraccié d’informacio
de detall per ser explotada per I’"hospital a nivell de data, usuari, tipus de peca, talla, maquina.
Capacitat d'impressio o exportacié a EXCEL dels llistats i estadistiques.

Possibilitat de treballar en Offline si hi ha caiguda del sistema.

Si el servei responsable ho considera necessari, es podra sol-licitar una demostracié del
funcionament d’aquesta aplicacié durant el termini de valoracid d’aquest.

En qualsevol moment, I’hospital podra requerir aquesta informacié a I'adjudicatari, que li haura
de ser lliurada en menys de 24 hores. Aquesta informacid ha de ser facilitada en format
editable.

5. CARACTERISTIQUES DEL SERVEI

5.1 Dotacié inicial de roba i reposicié

Tot el material que no sigui dispensat amb maquina dispensadora, s’haura de lliurar amb un

carro tancat amb gavetes diferenciadores per talles i I’adjudicatari sera I’encarregat de portar
aquest material al punt final que estableixi I’hospital i/o centre.
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L’adjudicatari aportara un estoc inicial minim en diposit de 3 dies de les quantitats diaries
estimades que s’indiquen a I'annex I. Aquesta dotacié sera objecte de modificacid segons
necessitats de I"Hospital. L’adjudicatari garantira el lliurament de I'estoc inicial integre i de les
reposicions d’aquesta dotacié inicial sota comandes del centre.

Les quantitats recollides en I'annex |, seran considerades estimatives, ja que aquestes
dependran de la durada del cicle complet de servei, que inclou el lliurament, el rentat,
I'esterilitzacio i el transport fins a les dependéncies de I’"hospital.

Aqguestes quantitats dependran de la durada del cicle complet de servei, que inclou el
lliurament, el rentat, I'esterilitzacid i el transport fins a les dependéncies de I’hospital.

A més, és obligatori, que la proposta del licitador garanteixi que en les seves dependéncies
disposara de I'estoc de seguretat necessari (bates quirurgiques i bates de proteccio front a risc
biologic, jaqueta pel fred, pijames i esclops) per a prestar 2 dies de servei (com a minim).

L'entrega i reposicié de bates esterils i no esterils, jaqueta pel fred, pijames i esclops es
realitzara de dilluns a dissabte amb I’horari a consensuar amb I’hospital, amb un maxim d’un
dia sense entrega i reposicid. Si, per motius assistencials, calgués que també hi hagués servei
d’entrega, reposicié i recollida diumenge, el proveidor consensuara horari amb cada centre.

Per tot, la uniformitat, la distribucid i la logistica es realitzara, segons pla de treball a consensuar
amb I'Hospital. Es proposa pactar un estoc de seguretat i treballar sempre sobre el mateix.

Amb la freqliéncia establerta es recomptaran les bates restants i es reposara la quantitat
resultant de la diferéncia entre la quantitat pactada i I’estoc que hi hagi en I'area quirudrgica en
aquell moment.

5.2 Distribucié interna, emmagatzematge i transport

Els equips han de lliurar-se de tal forma que es garanteixi la integritat i esterilitat d'aquests, si
s’escau.

Les bates un cop utilitzades seran dipositades pel personal de I’hospital en contenidors i sacs
que puguin ser tancats i/o precintats dissenyats especificament per aquesta finalitat.
L'adjudicatari facilitara els contenidors i/o sacs adients, tant en nombre com en
caracteristiques técniques, per a la recollida de les bates brutes a cada area quirurgica.

Les peces brutes d’uniformitat hauran de ser dipositats pels professionals de I'hospital en la

maquina retornadora. La reposicid de les peces en la maquina dispensadora sera per compte
de I'adjudicatari.
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La recollida del material es realitzara de dilluns a dissabte amb I'horari a consensuar amb
I’hospital, amb un maxim de 1 dia sense entrega i reposicio.

Els licitadors proposaran un sistema de reposicié de material sense necessitat de participacid
de recursos de I'hospital.

El transport i emmagatzematge provisional dels materials es realitzara amb armaris tancats,
clarament identificats que garanteixin la integritat i condicions d’higiene. Utilitzara el nombre
d’armaris necessaris per garantir la correcte dispensacio.

5.3 Rentat, assecat i esterilitzacio (si escau)

Préviament a la seva utilitzacid, i per a cada cicle de reutilitzacié segons el seu Cicle de Vida, les
peces de roba i calcat objecte d’aquest contracte hauran de rentar-se en una bugaderia
industrial que garanteixi’absoluta separacio entre zones de roba bruta i de roba neta, mitjancat
barrera sanitaria. També haura de garantir que el circuit de rentat sera especific per aquest
tipus de teixit, i que en cap moment del procés de rentat hi haura creuaments amb teixits de
coto.

El licitador ha d’assegurar la tragabilitat del nombre de rentades de les peces.

L'ICS en el cas que ho consideri necessari, podra requerir a I'empresa adjudicataria una visita a
la bugaderia on es realitza el servei de rentatge, per tal de supervisar que es compleixen els
estandards de qualitat i higiene optims per a la realitzacié del servei.

5.4 Plegat i empaquetat

Bates quirurgiques i bates de proteccio front a risc biologic

Les bates estérils, hauran d’anar embossades individualment, de facil obertura i que no posi en
risc la perdua d’esterilitzacié durant la seva a obertura. Es valorara 'embossat en material
compostable, alternatives al plastic.

Hi haura de constar, procediment d’esterilitzacié la data de caducitat, nimero de lot,
referéncia, simbologia adequada i codi de barres.

La tracabilitat del procés d’esterilitzacié ha d’estar assegurada mitjancant etiqueta adhesiva
gue identifiqui, per codi de barres el procés productiu, esterilitat de la peca i la data de caducitat

de cada embossat.

Bates de proteccid front a risc biologic
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Les bates no esterils hauran d’anar embossades en paquet de 5 unitats. Es valorara 'embossat
en material compostable, alternatives al plastic.

Pijames quirurgics i jaquetes per al fred

En el cas que els pijames vinguin empaquetats, I'empaquetat haura de ser de facil oberturai es
valorara el no empaquetat o I'empaquetat de material compostable.

Els pijames s’entregaran al client separant per tipus de peca (jaqueta / pantalons), i per talla.

Esclops quirurgics

En el cas que els esclops vinguin empaquetats, I'empaquetat haura de ser de facil oberturai es
valorara el no empaquetat o 'empaquetat de material compostable.

S’entregaran individualment per parell d’esclops.

5.5  Gestio dels residus d’envas i empaquetat

L’adjudicatari haura de dispensar en cada punt de lliurament de bates, pijames i/o esclops, un
cubell (i la cartelleria associada necessaria) per dipositar els residus d’envas i empaquetat i
s’encarregara de la seva gestid. Entenem com a gestio de residus d’envas, a la seva recollida
periodica, classificacid, transport, 'emmagatzematge, valoritzacio, reciclatge i/o eliminacid
d’aquests. La frequéncia de recollida ha de ser la necessaria per evitar les saturacions i
garanteixi en tot moment la bona imatge del centre.

5.6 Reparacid i refus

La reparacidé de la roba sera efectuada per l'adjudicatari. Alhora establira i acreditara els
controls adients per a la limitacié d'ds del material per deteriorament o per cicle de vida
establert.

L'adjudicatari sera el responsable legal de quée la roba se dispensi amb les condicions inicials
requerides en aquest plec i sense que en cap moment ni cas, es pugui traslladar a I'hospital i/o

centre cap responsabilitat per aquest motiu.

L'adjudicatari sera responsable de I'eliminacié final del producte, després dels usos previstos
caldra rentar, esterilitzar i refusar el material segons les regulacions locals pel seu reciclat.

5.7 Gestio del residu al final de la vida util
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Al final de la vida util de les peces, I'adjudicatari les lliurara a un gestor autoritzat, demostrant
aquest lliurament mitjancant un contracte de tractament de residus i els justificants de
lliurament corresponents.

L’adjudicatari haura de proporcionar mensualment les dades de peces que han arribat al final
de la seva vida util i han iniciat el seu tractament com a residu. Les dades s’han de detallar en
guantitat de peces i en pes, tot indicant el seu desti.

L’adjudicatari haura de presentar un pla de gestid de residus textils, que prioritzi la reduccid, el
reaprofitament i la reutilitzacié per sobre del reciclatge i el rebuig.

5.8 Informacio

L'empresa adjudicataria estara obligada a facilitar mensualment la informacié sobre les
guantitats entregades i recollides, les unitats "no retornades”, indicant els punts de
consum/retirada i dates. Aixi com qualsevol altra informacié necessaria per fer un seguiment
adequat del servei (incidéncies...).

6. REQUERIMENTS OBLIGATORIS
6.1 Prevencio de riscos laborals

L’'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals, de manera especial la coordinacié6 empresarial corresponent amb I’Area de Salut i
Prevencio de Riscos. Aixi mateix, s’aportara obligatoriament la documentacié necessaria (Fitxes
de Seguretat) de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels
treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

6.2  Acreditacid de certificacions UNE-EN ISO o equivalent

L'empresa licitadora haura d’acreditar que disposa dels certificats vigents seglients, emesos per
un organisme certificador acreditat (ENAC o equivalent), o bé certificacions equivalents:

e UNE-EN ISO 9001 (o equivalent): Sistema de gestié de la qualitat.
e UNE-EN ISO 14001 (o equivalent): Sistema de gestié ambiental.

e UNE-EN ISO 13485 (o equivalent): Sistema de gestid de la qualitat per a productes
sanitaris.

S’haura d’aportar copia del/s certificat/s vigent/s (incloent-ne I'abast) o documentacio

equivalent que acrediti el compliment dels estandards indicats. En cas de certificacid
equivalent, caldra justificar-ne I'equivaléncia.
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6.3 Formacio

Les empreses adjudicataries hauran de formar al personal en el correcte Us dels materials
adjudicats, si al centre destinatari li és necessari.

Per resoldre petites incidéencies dels sistemes (maquines, software), I'empresa adjudicataria
haura de formar adequadament tant a personal de manteniment com personal usuari amb
xerrades, cursets i documentacio adient.

6.4 Manual d’usuari

El proveidor haura de lliurar un manual d’usuari, document d’instruccions o protocol
d’utilitzacié dels equips i material adjudicat que les requereixi, preferiblement en catala, i si no

és possible en castella.

6.5 Pla de contingéncia

El proveidor ha de disposar d’un pla de contingéncia i presentar-lo en cada centre, en el termini
maxim d’1 mes des de l'adjudicacido del contracte, per fer front a qualsevol incidéncia
informatica (tant sigui per part seva com per part del centre) o altra tipologia d’incidencia que
pogués dificultar el servei.

7. CONDICIONS LOGISTIQUES | DE DISPENSACIO

7.1 Condicions de dispensacié

Les empreses adjudicataries es comprometen a dispensar els materials adjudicats amb la
caducitat minima que s’indiqui en el moment de I'adjudicacié a la fitxa dels atributs logistics.

Les empreses adjudicataries retiraran els materials defectuosos i, sense cap carrec, els
substituira per altres de nous en les condicions adequades.

Si I'adjudicatari té materials en diposits en els hospitals, haura de garantir que les caducitats
estiguin dins dels marges que s’ha establert a la fitxa d’atributs.

7.2 Garanties de dispensacio

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir I'estoc suficient per garantir una
adequada continuitat en I'abastiment a tots i cadascun dels hospitals i/o centres destinataris.
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En el cas d'impossibilitat de la dispensacio s’haura de notificar a la Geréncia de Compres a través
del Gestor d’Incidéencies en Compres (GIC) a I'enllag:
https://www1.ics.gencat.cat/gestiocompres segons correspongui:

a) Per a ruptures amb alternativa:

Agrupacié:  PROVEIDORS

Tipus 404: Avis de previsié de ruptura d’estoc AMB alternativa
Motiu: Ruptura d’estoc amb una referencia alternativa
Documents obligatoris a annexar

FO10- Fitxa tecnica actual

FO11- Fitxa técnica de I'alternativa

P010- Pressupost

EO010- Escrit del proveidor informant el temps estimat de ruptura

b) Per a ruptures sense alternativa:
Agrupacié:  PROVEIDORS

Tipus 404: Avis de previsié de ruptura d’estoc SENSE alternativa
Motiu: Ruptura d’estoc amb una referéncia sense alternativa

Documents obligatoris a annexar

No requereix document obligatori

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de
contacte per qualsevol consulta que pugui sorgir o notificar incidéncies que posin en perill la
dispensacio.

7.3 Utilitzacio dels locals

Els Hospitals cediran a 'empresa adjudicataria I'Us dels locals necessaris per a la prestacié del
servei al qual fa referéncia aquest plec.

L'hospital haura d’adequar els espais per la instal-lacié de les maquines dispensadores i de
retorn.

També facilitaran accés a la xarxa informatica (amb els permisos que es pactin) per poder
utilitzar de forma conjunta les solucions informatiques que facilitin la gestié dels serveis.

7.4  Asseguranca de responsabilitat civil
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L'empresa que resulti adjudicataria en la present contractacid, haura de disposar d’asseguranca
de responsabilitat civil, condicié indispensable per la firma del contracte.

7.5 Esterilitzacio a tercers (Lot 1)
Pel servei d’esterilitzacié de les bates, el licitador ha de garantir que disposa de llicencia vigent
per a Iagrupador "IMPORTACIO, AGRUPACIO | ESTERILITZACIO A TERCERS" emesa per

I’"Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris".

8. ANNEX 1: Maquines dispensadores i retornadores

A Barcelona,

Roser Anglés Coll
Directora Direccid Assistencials Hospitals

CSE/CC00/1101469734/26/AMUP
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