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OBIJECTE

reglaments i normes vigents.

DESCRIPCIO DE L'HUB ALS EFECTES D’AQUEST CONTRACTE

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER A LA PRESTACIO DEL SERVEI DE MARCATGE |
DISPONIBILITAT DE L'INSTRUMENTAL QUIRURGIC DE L’HOSPITAL UNIVERSITARI DE BELLVITGE

El present plec té per objecte establir les condicions i criteris de la prestacié del servei de
marcatge i disponibilitat de I'instrumental quirdrgic de I'Hospital Universitari de Bellvitge (a partir
d’ara HUB).

Sera objecte i responsabilitat de I'empresa adjudicataria vetllar pel compliment de les lleis,

L'HUB esta ubicat a ¢/ Feixa Llarga, s/n, de I'Hospitalet de Llobregat. Als efectes d’aquest
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contracte, esta composat pels diferents edificis que a continuacio es relacionen:
Edifici Plantes Superficie | Observacions
Soterrani 2 a
HUB | EDIFICI PRINCIPAL 55.921 m?
planta 20
Soterranila
CEX EDIFICI CONSULTES EXTERNES 15.573 m?
planta 4
Unitat d’Esterilitzacio i taller
. Soterranila d’Electromedicina a la planta
ETQ | EDIFICI TECNICQUIRURGIC 42.834 m? .
planta 5 soterrani.
Planta 0 a
DEL EDIFICI DELTA 4.766 m?
planta 4
Soterranila
AE| ANTIGA ESCOLA INFERMERIA 8.509 m?
planta 7
EDR EDIFICI RECERCA Planta O 1.123 m?
CEl EDIFICI CEIC Planta O 82 m?
BUG | EDIFICI BUGADERIA PlantaOal 1.610 m?
BIO BIOBANC Planta O 207 m?
MJA | MODUL JARDI PlantaOa 1 324 m?
MME | MODUL METADONA Planta O 122 m?
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Soterrani 2 a

CENTRAL TERMICA | DE FRED 2.095 m?
o planta 1

MAGATZEM DE RESIDUS Planta 0 587 m?

CENTRAL ELECTRICA 3 1 4 Planta 0 636 m?

N Soterrani 2 a

CENTRAL ELECTRICA 2 990 m?
CI2 planta 1

SALA AIGUES RESIDUALS Planta O 130 m?
CI3 CENTRAL D’INSTAL-LACIONS 3 Planta 0

AP1 Parquing public 01
AP2 Parquing empleats 02

AP3 Parquing empleats 03

TOTAL HUB - 135.509 m?

A I’Annex | s’adjunta el planol d’ubicacié de I'HUB amb els edificis.

3. AMBIT D’APLICACIO

Agquesta licitacid no esta dividida en lots, ates que la reparacid i reposicié d'instrumental quirdrgic
a través d'un Unic proveidor garanteix una major consisténcia en la qualitat del servei, ja que
aquest coneix detalladament les especificacions dels instruments i els requisits técnics de
I'hospital. A més, un proveidor Unic facilita una millor disponibilitat d'inventari i uns temps de
resposta més rapids en situacions d'urgencia. També assegura el compliment de normatives i
estandards de qualitat, minimitzant els riscos de seguretat i millorant la confianga en el servei.

S’indica a I"Annex Il l'inventari de les caixes d’instrumental a revisar objecte del present
contracte.

3.1 HORARI DE PRESTACIO DEL SERVEI

L’horari del servei prestat sera de dilluns a divendres, en el torn de mati (entre les 7 i les 18h, en
jornades de 8h), quan es presti el servei.

4. OBLIGACIONS DEL CONTRACTISTA

A més de les que s’especifiquen en aquest plec, son OBLIGACIONS de I'empresa adjudicataria, les
seglients:
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El personal designat per 'empresa adjudicataria, aixi com els vehicles utilitzats en el
servei, hauran d’anar degudament identificats i el personal estara obligat ha acreditar-se
a qualsevol requeriment de I’hospital.

Sera responsable dels danys causats als equips i a tercers en el cas que aquests siguin
provocats per fallides o negligéncies del seu personal en les actuacions que han de portar
a terme per 'acompliment del servei objecte de la contractacié. | hauran d’informar
d’aquests en els terminis establerts en la legislacié vigent. Assumir la plena responsabilitat
de I'execucio dels treballs i dels seus treballadors.

Mantenir lliure d’obstacles i objectes les vies d’evacuacié i d’emergéncia de les
dependéncies on es treballi.

Fer-se carrec de I'evacuacié dels residus que s’originin amb motiu de la prestacié del
servei.

Sera responsabilitat de I'adjudicatari la notificacio de qualsevol canvi de la legislacio
durant la vigéncia del contracte, que obligués a la modificacio total o parcial de les
instal-lacions o equipaments.

En I'horari establert en aquest PPT, els técnics que estiguin presents a I’HUB, hauran de
treballar exclusivament per I’'HUB, essent objecte de penalitzacio el seu incompliment.
En cas que s’hagin de realitzar operacions sorolloses o molestes han de comunicar-ho
préviament als serveis técnics de I’'HUB per a la seva planificacid.

L'HUB no és fara carrec en cap cas de serveis que no hagi ordenat la Direccid
d’Infraestructures i Serveis Generals (DISG) o no estiguin dins de les presents clausules,
aixi com treballs sol-licitats per altres serveis o unitats no previstes en el present
contracte. En el cas que a l'adjudicatari li arribés alguna peticid6 ho comunicara
immediatament a la Unitat de referencia del servei contractat per a la seva gestid.
L’'empresa adjudicataria té I'obligacié d’adherir-se a les politiques del tabac de I'hospital,
i vetllara pel seu compliment, aplicant les mesures que corresponguin en coordinacié amb
el centre, de tots els treballadors que desenvolupin qualsevol treball en el recinte
hospitalari.

L’empresa adjudicataria posara a disposicié de I’'HUB un llistat dels técnics i operaris que
faran les revisions i manteniment i fara constar la seva formacié en I'equipament objecte
del contracte, aportant els corresponents certificats.

L’adjudicatari disposara de la documentacio legal necessaria per a la seva activitat.

En totes les intervencions, I'adjudicatari haura de prendre les mesures de seguretat
necessaries d’acord amb la normativa vigent per a la prevencié de riscos laborals.

En totes les seves intervencions, el personal de I'empresa adjudicataria complira les
instruccions recollides en les guies teécniques de I'ICS per a la prevencié de riscos sanitaris:
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Mesures per a la prevencid del risc de la legionel-losi a les instal-lacions dels centres
sanitaris de I'lCS. Mesures per a la prevencié d’infeccions nosocomials en la realitzacio
d’obres als centres sanitaris de I'ICS. Document d’informacié per a empreses contractades
de I'Hospital Universitari de Bellvitge. Pla d’Emergéncies de I"Hospital Universitari de
Bellvitge (disponible a la intranet de I’'HUB).

n) L'empresa contractista haura d’informar dels accidents laborals que es produeixin a
centres de I'ICS durant I'execucié de les tasques contractades, en els terminis establerts
per la legislacié vigent.

0) L'empresa lliurara la documentacié sol-licitada per I'ICS en matéria de prevencio de riscos
laborals.

p) Lequip de coordinacié, amb I'assessorament de la UBP i de 'organitzacié preventiva de
I'empresa adjudicataria, podra establir un calendari de reunions periodiques, on es
tractaran temes relacionats amb la prevencié de riscos laborals derivats de la
concurrencia d’empreses al centre de treball.

5. DESCRIPCIO DELS SERVEIS

El present contracte depén de la Direccid d’Infraestructures i Serveis Generals (DISG) i sera
gestionat per la Unitat d’Electromedicina i Enginyeria Biomedica.

Els serveis es divideixen en dos: el servei de posada a punt de l'instrumental i el servei de
manteniment

5.1 Servei de posada a punt de 'instrumental

Pel servei de posada a punt de I'instrumental, |'adjudicatari fara una auditoria inicial de I'estat de
tot l'instrumental i contenidors per procedir al marcatge i reparacid/substitucié si procedeix. A la

vegada, realitzara I'inventari de I'instrumental quirdrgic i dels contenidors existents al HUB.

Fins a l'actualitat, es disposa de tracabilitat a nivell de contenidor mitjancant el software TRAZINS. Els

contenidors estan codificats mitjancant codi de barres i codi alfanumeéric.

Sera responsabilitat de I'adjudicatari la recodificacié dels contenidors que presentin alguna dificultat
de lectura i la codificacié de l'instrumental quirdrgic mitjancant doble codificacio, per lectura amb
sistemes automatics (Datamatrix) i alfanumeérica. Aquesta lectura automatica s'haura de poder fer amb
els sistemes existents a la Unitat d'Esterilitzacié de I'HUB, i la codificacié ha de poder integrar-se en el
software TRAZINS.
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Durant tota la vigéncia del contracte, I'adjudicatari haura de posar a disposicié de I'Hospital 8 lectors
de codis Datamatrix, totalment operatius i compatibles amb els sistemes d'informacié corporatius,
amb la finalitat de garantir la lectura automatica dels elements, equips o productes vinculats al servei
objecte del contracte. L'adjudicatari es fara carrec del subministrament, instal-lacié, manteniment,
substitucié en cas d'avaria i actualitzacions necessaries per assegurar el correcte funcionament dels

dispositius durant tot el periode contractual, sense cap cost addicional per a I'Hospital.

El codi de cada item ha de ser unic i irrepetible. El marcatge haura de ser realitzat per un servei técnic
especialitzat en marcatge d’instrumental quirtrgic. Sera obligatori i excloent presentar una acreditacié
conforme es disposa d'un servei tecnic especialitzat en marcatge d'instrumental quirdrgic i
documentacié amb informacié tecnica sobre els recursos humans i materials disponibles per dur a

terme el marcatge.

L'adjudicatari haura de gestionar amb TRAZINS les accions necessaries perque la codificacio sigui
I'adequada per a la seva incorporacié al sistema de tracabilitat i perqué aquest la reconegui com a
propia, suportant qualsevol actualitzacié del sistema o similar. Els costos derivats d'aquestes accions

correran a carrec de |'adjudicatari.

Abast de I'auditoria:

L’auditoria incloura el segiients punts:

1. Determinar I'estat real de tots i cadascun dels instruments i contenidors dels que esta
dotat el HUB. A I'introduir I'inventari s’indicara I’estat de cadascun dels instruments (sera
un dels camps obligatoris a linventari inicial). Per aquesta valoracié qualitativa
s’utilitzaran els estandards de qualitat definits pels principals fabricants d’instrumental.
Sutilitzaran sets de comprovacié de funcionalitat d’instrumental especifics segons la
norma DIN 59298

Es diferenciaran els seglients estats:
e Correcte: L'instrumental correcte sera codificat i inventariat

e Necessitat de tractament de superficie: Linstrumental amb un lleuger
deteriorament de superficie sera tractat per I'adjudicatari del present concurs. Un
cop tractada, la peca sera codificada i inventariada
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e Necessitat de reparacid funcional: L'instrumental amb necessitat de reparacio
funcional sera reparat per I'adjudicatari del present concurs, segons els criteris
indicats al punt 5.2. Un cop reparada, la pega sera codificada i inventariada

e Necessitat de reposicid: L'instrumental amb necessitat de reposicid sera substituit
segons els criteris indicats al punt 5.2. El nou instrumental sera inventariat i
codificat

2. Revisio i definicid correcta de les caixes, en coordinacié amb el personal responsable del
bloc quirurgic i d’esterilitzacio. Es realitzara una revisid del contingut de I'instrumental de
cada caixa

3. Uniformitzacié de les caixes i dels instrumentals comuns. Incorporacié d’un armari
especific per a 'emmagatzematge d’instrumental de reserva i com a minim 30 peces
d’instruments comuns a consensuar amb el personal responsable del bloc quirdrgic i
d’esterilitzacid.

4. Altres punts a proposar per |'adjudicatari

Abast de la codificacio:

La codificacid de I'instrumental quirdrgic i codificacid/recodificacié dels contenidors es realitzara
segons plantegi el licitador. S’acceptaran propostes de tant de marcatge in-situ com de marcatge
a les dependéncies del licitador, qui detallara les bondats de la modalitat que plantegi i assumira
totes les despeses de transport o instal-lacié que calgui realitzar .

EL laser utilitzat sera el que permeti el marcatge de tot I'instrumental del concurs segons els
criteris indicats a I'inici d’aquest capitol. El marcatge no suposara cap mella o deteriorament per
I'instrumental que, un cop marcat, haura de tractar-se convenientment.

Per casos d’instruments amb molt poca superficie per gravar, la mida del codi sera d’acord a la
superficie disponible. Si tot i aixi la superficie de I'instrument fos tan petita que no fos possible
gravar-lo, es justificara per escrit la seva impossibilitat.

En el pla de marcatge cal que es descrigui el procediment de codificacid/recodificacié de
I'instrumental, indicant les mesures adoptades per garantir-ne la durabilitat i on s’inclogui, a més,
el temps previst d’execucié i el mitjans materials i humans previstos. La disponibilitat de
I'instrumental / contenidors quirlrgics per a la seva codificacié / recodificacié hauran de
coordinar-se amb el personal responsable del bloc quirurgic i d’esterilitzacid.

S’inclou I'inventari dels contenidors de forma indicativa a I’Annex Il
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Realitzacié de I'inventari:

Cada instrumental i contenidor haura de tenir recollits com a minim els seglients camps dins de
I'inventari:

e Fabricant

e Referéncia

e Descripcid

e Codi d’Inventari (Codi Unic)

e Nombre maxim d’usos (Si s’escau)
e Data d’adquisicié

L’adjudicatari, si ho estima oportu, podra fer una proposta d’ampliacié de camps

Un cop les caixes i I'instrumental estigui ja inventariat (i per tant tractat, reparat o substituit
segons el cas) i s’hagi definit la composicid de la caixa, es procedira a realitzar un primer muntatge
de cadascuna de les caixes per part del personal técnic de I'adjudicatari, integrant tota la
informacid necessaria (referéncies d’inventari, fotografies, etc). Tota la informacié s’integrara en
el sistema de tracabilitat, de manera coordinada amb I'empresa encarregada del Software de

Tracabilitat i sense cost addicional.

Per la realitzacio de I'auditoria, marcatge, inventariat i tractament, reparacié o substitucid, el
licitador haura de proposar un pla d’actuacié, amb indicacions de temps de realitzacio, personal
involucrat en aquesta tasca d’harmonitzacid, formacio del personal del HUB en I'analisi de I'estat
de l'instrumental, tenint en compte que el temps de realitzacié no pot ser superior a 48 mesos i
que qualsevol instrumental de nova incorporacié adquirit pel HUB s’haura d’incorporar de forma
prioritaria en aquest pla.

El pla de treball d’auditoria, marcatge i inventariat s'haura d’incorporar en el sobre 2BIS i sera
objecte de valoracid i haura d’incorporar fites trimestrals comprovables.
5.2 Servei de manteniment

El servei de manteniment inclou els seglients tipus d'actuacions:
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v' Manteniment Preventiu i normatiu
v" Manteniment Correctiu

La politica de manteniment a aplicar per 'empresa adjudicataria haura de tendir a prevenir la
fallada, a corregir els defectes abans que donin lloc a fallada i, en cas que es produeixi, resoldre’ls
en un temps el més breu possible, adoptant les mesures correctores oportunes per a prevenir la
seva repeticid i garantint en tot moment la seguretat dels usuraris.

La supervisié final del bon funcionament de I'instrumental de I'HUB recau sobre I'empresa
adjudicataria, per tant, 'empresa haura de supervisar, controlar i gestionar tots els elements,
informant en tot moment a la DISG del HUB, de qualsevol anomalia que es detecti o qualsevol
actuacié necessaria.

Sempre s’informara a la DISG, amb dues setmanes d’antelacid, de les actuacions previstes que
afectin la disponibilitat dels instruments, de tal forma que la persona designada per la DISG
autoritzara o no la realitzacié de les mateixes.

Les operacions del manteniment es realitzaran preferentment al propi hospital o en el cas de que
fos necessari en els tallers del adjudicatari i només en el cas imprescindible es canalitzaran als
serveis tecnics exteriors que s’escaiguin, previ informe de I'avaria i autoritzacié per part del
hospital.

Per garantir la tracabilitat de les accions de manteniment, I'Hospital posara a disposicid de
I'adjudicatari I'accés web al programa de gestiéo de manteniment. L’adjudicatari reportara les
accions realitzades en cada instrument, tant les referides al manteniment preventiu com al
correctiu, mantenint actualitzat I'estat de les mateixes, de cara a un correcte seguiment.

5.2.1 Manteniment Preventiu i Normatiu

Aquest servei consisteix en realitzar les operacions de manteniment programades i inclou el
técnic-legal d’obligat compliment en els intervals predeterminats, amb I'objectiu de reduir la
probabilitat de fallada o degradacié de funcionament dels elements.

El manteniment normatiu es dura a terme d’acord la normativa vigent durant la durada del
contracte.

S’inclouen totes les accions necessaries: técniques, administratives i de gestio.

Operativa
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Les operacions de manteniment preventiu per a l'instrumental quirdrgic es realitzaran en forma

de cribratge in situ a les instal-lacions de I'hospital, i d’acord amb el Protocol de cribratge

d’instrumental, que es desenvolupara exhaustivament pel licitador i es detallara totes les

intervencions necessaries i les concretara en el temps especificament per a cada instrumental i

segons

el cicle que s’escaigui.

En aquest context, el licitador haura de presentar una primera proposta i el compromis

d’elaborar en un termini maxim d’'un mes des de la data d’inici de vigéncia del contracte la

proposta definitiva corresponent amb el Protocol de cribratge d’instrumental, el qual sera

aprovat per I’"HUB, si aixi escau, o retornat al contractista per a I'esmena, correccié o ampliacio.

Aquest

Protocol de cribratge incloura com a minim:

Desplagament de personal tecnic a la central d’Esterilitzacié de I’'hospital per a la revisio

in situ de I'instrumental.

Analisis qualitatiu individual de les peces o sets quirlrgics existents, inclus els estocs

d’instrumental de reserva que disposa I’hospital,

Es consensuara amb el responsable del servei les hores de disponibilitat d'instrumental,

per no interferir en la normal operativa del centre, podent treballar fora dels horaris

normals de treball de cada centre, inclosos els festius o els caps de setmana, en funcio de

la disponibilitat de els instrumentals.

Proposta de reparacid o reposicié d’instrumental que no presenti unes caracteristiques

optimes amb 'objectiu de mantenir 'activitat del centre, la vida Gtil i la seguretat dels

Sets d’instrumental quirurgic i instrumental quirurgic individual objecte del contracte.

Al Protocol de cribratge d’instrumental a presentar es detallara informacié relativa a:

Procediments d’analisis qualitatiu dels instruments quirurgics.

Criteris de classificacid, analisis i diagnostic a seguir per els tecnics.

Recursos Materials, tasques, mesures, calibratges i eines a utilitzar, i medis logistics.

Descripcio del circuit d’actuacio.

Recursos Humans: tecnics a disposicid, formacid acreditada de manteniment

d’instrumental quirurgic i experiéncia de manteniment d’instrumental quirurgic.
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Es requereix a les empreses licitadores que presentin la documentacié relativa al Protocol de

cribatge d’instrumental quirurgic al sobre 2 BIS i s’excloura a les empreses que no ho presentin

0 no compleixin amb els requeriments establerts.

5.2.2 Manteniment Correctiu

Aquest manteniment és I’executat després de reconéixer una avaria o deficiéncia, qualsevol que
sigui la causa, amb la finalitat de portar un element a un estat en el que pugui desenvolupar la

funcio requerida.
S’inclouen totes les accions necessaries: técniques, administratives i de gestio.

Operativa

En quant a la prestacié del servei de manteniment correctiu de I'instrumental a que obliga el
contracte, es reparara tot tipus d’incidéncies, a TOT RISC, per qualsevol causa que generi
problemes lleus, moderats i greus al desenvolupament de les activitats quirdrgiques propies de
I'HUB. L’adjudicatari haura de realitzar les pertinents accions correctives per mantenir
I'instrumental en les mateixes condicions de funcionalitat que un producte de nova adquisicié.
Es requereix que consti com a minim de:

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es
realitzen els passos de reparacid seglients:

e Poliment de les parts funcionals

e Tractament de superficie segons estandards de superficie
e Esmolat de les parts agudes

e Neteja

o Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat

e Marcatge dels productes

Manecs
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Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitzen els passos de reparacié seglients:

Clamps

Test de funcionalitat general

Comprovacié i ajustament de les juntes de cargol i molls
Ajust afinat

Tractament de superficie segons estandards de superficie
Neteja

Marcatge dels manecs amb la referéncia i la data de reparacio

Rentat i empaquetat

Analisi de les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitze

n els passos de reparacié segiients:

Ajust de dents/boques/anelles

Comprovacid i ajustament de les juntes de cargol

Ajust de la funcié de tancament

Canvi de moll avariat als clamps Bulldog

Test de funcionalitat (boca, interior, dent) i ajustament afinat
Tractament de superficie segons estandards de superficie
Neteja i Test de funcionalitat segons estandards de qualitat
Marcatge dels clamps amb la referéncia i la data de reparacid

Rentat i empaquetat

Ganivets, Bisturis

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitze

n els passos de reparacié segiients:
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Neteja de la superficie exterior

Polit de la fulla

Tractament de superficie segons estandards de superficie
Neteja

Esmolat de la fulla

Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat

Marcatge dels productes amb la referencia i la data de reparacid

Rentat i empaquetat

Porta-agulles

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitzen els passos de reparacio seglients:

Pinces

Retirar les plaques de tungsté desgastades de les boques (en cas de tenir-les)
Reposar els empelts originals de tungste

Temperar i soldar els empelts al forn de buit

Tractar i polir la part funcional de la boca

Comprovacid i ajustament de les juntes de cargol

Comprovacié de la funcionalitat del moviment de la boca

Tractament de superficie segons estandards de superficie

Daurat dels portes amb empelt de tungste

Neteja

Test de funcionalitat segons estandards de qualitat

Marcatge dels portaagulles amb la seva referencia i data de reparacié

Rentat i empaquetat
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Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitzen els passos de reparacié seglients:
e Llimatge, polit, esmolat i arrodoniment de dents i boques
e Ajust de les parts funcionals
e Ajust de la tensié del moll
e Renovacio aillant en pinces bipolars
e Tractament de superficie segons estandards de superficie
o Neteja
e Test de funcionalitat segons estandards de qualitat
e Marcatge de les pinces amb la referéncia i la data de reparacié

e Rentati empaquetat

Rongeurs, Punxons, Pinces d'Orella

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitzen els passos de reparacid seglients:
e Tractament de superficie de les parts tallants i poliment
e Ajust de les juntes de tancament, i substitucid de les juntes de cargol si cal
e Fresat de boca
e Canvide molls
e Tractament de superficie de la guiaen T
e Esmolat de les parts agudes
o Neteja
e Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat
e Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacié

e Rentati empaquetat
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Tisores

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitzen els passos de reparacid seglients:

Aplicad

Poliment de les parts funcionals

Esmolat i polit del tall

Neteja

Reposar cargol

Ajustar boques i anelles

Esmolat i poliment de les fulles externes

Tractament de superficie segons estandards de superficie
Neteja

En cas necessari, banyat de les anelles daurades

Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat
Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacid

Rentat i empaquetat

ors de Clips

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitzen els passos de reparacid seglients:

Ajust mecanic

Comprovacié superficie de la tija

Substitucio de les parts afectades

Test de funcionalitat i ajustament afinat

Tractament de superficie segons estandards de superficie
Neteja

Marcatge dels productes amb la referencia i la data de reparacid
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e Rentati empaquetat

Instrumental Minimament Invasiu (MIC)

Analisi de les referéncies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es
realitzen els passos de reparacid seglients:

e Ajust mecanic

e Comprovacio superficie del tub

e Substitucio de les parts afectades

e Test de funcionalitat i ajustament afinat

e Tractament de superficie segons estandards de superficie

e Neteja

e Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacié

e Rentati empaquetat

Retractors Abdominals / Retractors Autorretentius

Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es
realitzen els passos de reparacid seglients:

e Desmuntatge del retractor

e Tancament de les juntes i substitucid del cargol en cas necessari
e Esmolati poliment de les parts funcionals

e Tractament de superficie segons estandards de superficie

o Neteja

e Test de funcionalitat segons els estandards de qualitat

e Marcatge dels productes amb la referéencia i la data de reparacié

e Rentati empaquetat
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Alicates

Analisi

de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitzen els passos de reparacid seglients:

e Ajust de boques i branques
e Comprovacio i ajustament de la junta de cargol
e Ajust de la funcié de tancament
e Substitucié del moll
e Esmolat
e Test (boca, interior, dent) i ajustament afinat
e Tractament de superficie segons estandards de superficie
e Neteja
e Test de funcionalitat segons estandards de qualitat
e Marcatge dels productes amb la referéncia i la data de reparacié
e Rentatiempaquetat
Resta d’instrumental
Analisi de les referencies per funcionalitat i possibilitat de reparacié. En cas de viabilitat, es

realitzen els passos de reparacio seglients:

Manteniment de Superficies (tincions, corrosid, desgast, esquerdes, picadures, friccio,
oxidacio, deformacié o despreniment).

Manteniment de talls tallants nets i afilats.

Manteniment de funcionament, tancament, moviment pas a pas, moviment esmorteit.
Punyit, subjeccio, retraccid.

Manteniment d'ajust de totes les peces en el seu eix.
Manteniment de zones de pressio i adheréncia en perfecte estat.
Manteniment de les zones de tungste en perfecte estat.

Manteniment de I'acer sense zones de corrosio i sense oxid.
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e Manteniment en perfecte estat a les zones d'agafada.
e Manteniment en perfecte estat del marcatge.

e Manteniment de les cobertures (or, acer, plastificats).

Exclusions
S’excloura del manteniment correctiu el seglient material:
e Material en diposit, cedit o de préstec.
e Material de cirurgia robotica
e Material de segellat i tall avangat i d’ultrasons (Ligasure, Ultracision, i similars)
o Optiques rigides o flexibles
e Motors quirurgics
e Mesuradors cardiacs, valvulars o de fluxe

e Protesisiplaques

Addicionalment, s’incloura el manteniment en perfecte estat del marcatge del material reparat.
Aixi mateix sera responsable del gravat d’aquell instrumental del qual es faci la gestio del
manteniment. Aixi mateix, en el cas que una reparacido no mantingui les mateixes condicions de
funcionalitat que un producte de nova adquisicio, a criteri del personal de 'HUB, el material
reparat no sera acceptat i s’indicara la reposicié del material, segons les condicions descrites
posteriorment.

Es requereix a les empreses licitadores que presentin els protocols de manteniment correctiu,
amb la descripcid de tasques, mesures, calibratges, materials, eines, per a la prestacio dels serveis
descrits en aquest plec. S’haura d’especificar les funcions de manteniment a realitzar a cada grup
d’instruments (manecs, clamps, bisturis, porta agulles, pinces, tisores, retractors etc.). La
documentacié s’haura de presentar al sobre 2 BIS i s’excloura a les empreses que no ho
presentin.

El contractista es compromet a resoldre el 100% de les averies, tot i que la prestacié de servei es
basa en el manteniment, en el cas on només una reposicié pot restaurar les condicions de
funcionament de I'instrumental, o resulti més eficient una reposicio, es requereix que I'empresa
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adjudicataria reposi I'element per un altre amb caracteristiques i qualitat iguals o superiors,

segons

les condicions seglients:

Reposicid garantida independentment del motiu o causa d’avaria incloses causes

accidentals com cops o caigudes o liquids, perdua o irreparable.

Els instruments hauran de ser nous i/o reacondicionat a fabrica amb certificat (marcat CE)

de fabricant i garantia equivalent al material nou. No s’acceptaran equips de segona ma.

L'instrument es substituira per un altre de nou en les seglients condicions

o Instrumental no especific de la marca prevalent al centre es substituira per la

mateixa referencia ja estandarditzada a I'Hospital

o Instrumental no especific d’una marca no prevalent al centre es substituira per la

referencia equivalent (prévia aprovacio del centre) de la marca prevalent al centre

o Instrumental especific (p.e. oftalmologia, neurocirurgia o altres peces particulars)

es substituiran per la mateixa marca i model de la pega avariada. En cas de no

existir aquesta referéncia, es pactara amb el centre la nova marca i referencia a

substituir.

Els instruments quirdrgics de reposicido que entrin a I’'HUB aniran marcats segons els

criteris descrits a I'inici d’aquest mateix punt. Els costos del marcatge i la incorporacid al

sistema de TRAZINS tal i com es descriu en I'apartat de posada a punt de l'instrumental,

aniran a carrec de I'adjudicatari

Es requereix a les empreses licitadores presentar el compromis de reposicié al sobre 2, segons

les condicions establertes en aquest apartat, amb els temps de lliurament i d’instrumental de

reposicié i lliurament de peces d’intercanvi. S’excloura a les empreses que no ho presentin o no

comple

Comun

ixin les condicions descrites en aquest apartat.

icacio envers les incidéncies

Les incidencies poden generar-se per notificacio de I'HUB, o bé per deteccié de I'empresa

adjudic

ataria.

Per a la notificacié de les incidencies des de I'HUB, I'empresa ha d’aportar com a minim un

numero de teléfon disponible 24hores i 365dies i una adrega de correu electronic.
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En cas que sigui I'adjudicatari qui detecti la incidéncia, aquest haura d’informar a la DISG
immediatament via correu electronic a electromedicina@bellvitgehospital.cat.

L’adjudicatari haura de registrar les incidencies amb el nimero i tipificacié que I’'HUB defineixi al

respecte .

5.2.3 Servei d’Assisténcia Técnica - SAT
Sistemes de comunicacid i avisos del SAT

L’adjudicatari haura de facilitar el procediment a seguir per la utilitzacié d’aquests serveis, donant
el/s numero/s de teléfon i altres vies d’avis com poder ser adreces electroniques... i especificant
les dades d’interés que s’han de donar en cas d’avis.

Registre

El SAT haura de disposar d’un sistema d’avisos fiable i de resposta immediata, amb dispositiu
automatic de registre i justificant de recepcié de trucades.

Assisténcia presencial

Totes les intervencions vindran acompanyades d’un informe/albara/ordre d’assisténcia indicant
el motiu de I'averia/incidéncia i la solucié adoptada.

6. SEGUIMENT DEL SERVEI

Donada la importancia fonamental d’aquest servei per assegurar per I'HUB, es realitzara un
seguiment de la qualitat del servei des de la DISG del HUB.

En aquest context, en cas d'observar deficiencies clares en el servei, s’instara als responsables de
I'empresa adjudicataria a la seva resolucié, podent ser objecte de penalitzacié el seu
incompliment. Aixi mateix, si les deficiencies sén imputables a algun dels treballadors, s’instara
a I'empresa adjudicataria a substituir-lo.

Tota la documentacid presentada per a la realitzacié del seguiment del servei sera lliurat en
format digital.
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Pel servei de posada a punt de I'instrumental, el licitador, dins del pla de treball del projecte a
presentar en el sobre 2 bis, fara una proposta de fites trimestrals que doni compliment a la
totalitat de la implantacié del projecte. Per fer el seguiment es comprovara trimestralment el
compliment de les fites. L’assoliment de les fites es valorara pels técnics i el seu impacte queda
descrit al punt 7. Acords de Nivell de Servei

A més de la verificacio trimestral de les fites prevista per al seguiment del projecte, el licitador haura
de participar en reunions de seguiment quinzenals amb I'equip técnic. Aquestes reunions tenen per
objecte detectar de manera precog possibles desviacions, garantir I'alineament continu amb el pla de
treball i facilitar 'adopcié immediata de mesures correctores si escau. Les reunions de seguiment
quinzenals no substitueixen la comprovacié trimestral de fites, que continuara essent el punt de
referéncia per a la valoracié formal del compliment, tal com s’indica al punt 7. Acords de Nivell de

Servei.

Pel servei de manteniment es requerira d’un servei amb la capacitat per tal de solucionar I'averia
i deixar I'equip operatiu en el temps establert. Per a la realitzacié del manteniment correctiu
d’instrumental quirdrgic, s’establiran dos circuits de reparacié que indicaran els responsables
d’esterilitzacio al cursar la reparacid.

e Habitual: L'instrumental es recollira dos cops per setmana o a sol-licitud del I'HUB i es
retornara en un termini maxim de 20 dies naturals a partir de la notificacié enviada
(reparat o instrumental de substitucié equivalent).

e Urgent: L'instrumental es recollira a sol-licitud de I'HUB i es retornara en un termini
maxim de 72h a partir de la notificacié enviada (reparat o instrumental de substituci
equivalent). S’entén per urgent les incidéncies que requereixin anul-lacié d’activitat
assistencial.

Es requerira d’un servei amb els indicadors de disponibilitat i resolucié que s’indiquen a
continuacid.

e Disponibilitat garantida: Es requereix que I'empresa adjudicataria iguali o superi el 90%
de la disponibilitat garantida per a I'instrumental quirurgic.

o index de resolucié: El contractista es compromet a resoldre el 100% de les averies.
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Es requereix a les empreses en licitacié realitzar tots els manteniments amb recanvis originals
homologats autoritzats per fabricant, que compleixin el Reglament UE 2017/745 del Parlament
Europeu i del Consell del 5 d'Abril de 2017 respecte productes sanitaris, de manera que es
garanteixi el manteniment del marcat CE de conformitat del dispositiu médic esdevenint
I'empresa contractista la responsable del manteniment de la declaracié del marcat CE de
conformitat del dispositiu medic.

L'Hospital es reserva el dret a enviar I'instrumental al fabricant per a una verificacié davant del
dubte de I'estat de I'equip després d'un manteniment per part de I'empresa adjudicataria, sense
el consentiment d'aquesta i a carrec de I'adjudicatari al considerar-se una situacié excepcional
de mala praxis i potencial perill per al pacient o I'operador de I'equip médic o en cas de sospitar
I’4s de materials i recanvis que puguin afectar al funcionament de I'instrumental.

Donat I'alt impacte per al pacient que pot tenir el funcionament inadequat d’instrumental
quirurgic, s’exigeix les empreses licitadores que demostrin I'excel-léncia en serveis prestats
mitjangant: La presentacio de 5 certificats de bona prestacio del servei de manteniment integral

d’instrumental quirurgic. Cada certificat haura de complir:

e Certificar manteniments realitzats a Hospitals de dimensions i caracteristiques similars a
HUB

e Incloure segell oficial del departament d’electromedicina o equivalent de I'Hospital que
certifica la bona prestacid del servei.

e Antiguitat no superior a 3 anys respecte les dates de licitacié d’aquest plec.

Els documents hauran de presentar-se al sobre 2BIS i s’excloura a les empreses que no ho
presentin o que no les compleixin

6.1 Informe d’explotacio trimestral

L'adjudicatari haura de presentar trimestralment (en els 5 dies naturals del mes seglient)
I'informe d'explotacid via correu electronic a la DISG, I'informe es lliurara en format Excel per tal
de facilitar la posterior explotacid de la informacio per part de ’'HUB. Aquest informe incloura:

e Relacié d’avaries o incidéncies per a cada instrument, detallant per cadascuna com a
minim: tipologia, descripcid, estat — solucionat o pendent -, temps de resolucié i temps
previst, en cas de no estar resolta.
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e En el cas d’una avaria repetitiva, s’analitzara la causa i es fara un proposta de
resolucié.

e Relacié d’instruments que no compleixen amb les disposicions vigents que li siguin
d’aplicacié.

e Resum del nivell de compliment del SLA, per avaries habituals i urgents.
6.2 Informe anual

L'adjudicatari haura de presentar anualment (en els 15 dies naturals del mes segiient) I'informe
anual via correu electronic a la DISG, I'informe es lliurara en format PDF, adjuntant fulles Excel si
escau, per tal de facilitar la posterior explotacié de la informacié per part de I’'HUB. Aquest
informe incloura la mateixa informacié que I'informe trimestral pero agregada pel periode

7. ACORDS DE NIVELL DE SERVEI (SLA)

Per a I'avaluacio del servei prestat es procedira a la comprovacié, de forma trimestral, dels
parametres de valoracid i seguiment indicats posteriorment.

D’entrada |'adjudicatari percebra el 90% del volum adjudicat. El 10% restant s’abonara en funcio
del compliment dels acords de nivell de servei segons s’indica posteriorment. En cas de ser
assolits total o parcialment s’incorporara el percentatge corresponent a la facturacié segons
s’indica al punt 11 ‘Condicions de facturacid’. Per fer el seguiment, I'adjudicatari es reunira amb
el personal designat per I’'Hospital i avaluara trimestralment el compliment dels acords de nivell
de servei

7.1 SLA del Servei de Posada a Punt de I'Instrumental

EL nivell del Servei de Posada a Punt de I'Instrumental impactara en un 7% de la facturacié i es
valorara mitjangant fites trimestrals que el licitador indicara en el pla de treball d’auditoria,
marcatge i inventariat. Aquestes fites seran comprovables i es podran redefinir durant el primer
trimestre del projecte, a proposta de |'adjudicatari d’acord amb el HUB, per ajustar el pla de
treball teoric a la realitat.

Les fites podran ser de dos tipus:

e Fet/No fet:
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o Fet-->7%
o No Fet-->0%
e Percentatge de compliment
o Complet segons previsid --> 7%
o Complet entre el 90% i el 100% del previst --> 2%

o Complet menys del 90% --> 0%

Les fites no assolides en un trimestre s’acumularan pel trimestre segiient i es prendra com a
referéncia el percentatge més baix de facturacid si cal valorar més d’una fita en un trimestre.

7.2 SLA del Servei de Manteniment Correctiu

El nivell de servei del manteniment correctiu es mesurara amb el calcul del Grau de Compliment
de Manteniment Correctiu (GCMC) i impactara en un 3% de la facturacio segons els segiients
parametres:

Ne PDSC tancades en el periode dins el temps maxim de resolucié estipulat
GCMC = - % 100
N2 PDSC creades en el periode

On PDSC és Peticio de Servei de Correctiu (incidéncia/avaria en un instrument)

Mitjancant els informes trimestrals i de forma contrastada, es comprovara el compliment del
manteniment correctiu que s’esta realitzant. Es considera un manteniment correctiu finalitzat

guan ha estat realitzat, documentat i entregat l'instrument en qilestid.

Percentatge del variable a percebre en funcié del grau de compliment de I'indicador:
e GCMC>=95% -->3%
e GCMC>=92% -->1%

e GCMC<90% -->0%
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8. MITJANS HUMANS

8.1 Organigrama funcional

Com a part fonamental per al desenvolupament dels serveis corresponents al objecte d’aquesta
licitacio, I'empresa adjudicataria haura d’acreditar que disposa d’un equip propi de personal
tecnic i administratiu suficientment qualificat per a I'execucié del servei, amb capacitat i
experimentat com per a atendre quantitativa i qualitativament totes les necessitats que es
deriven de la prestacio dels serveis objecte de la present licitacié.

El personal adscrit al servei haura de disposar de la formacio i experiéncia necessaria pel correcte
desenvolupament del servei. De la mateixa manera, haura de disposar d’una estructura central
que incorpori un conjunt de técnics especialitzats per donar suport a I’hospital en qualsevol
problema d’elevada complexitat.

L’empresa adjudicataria haura de realitzar la Gestio Integral del personal adscrit al servei:
e Coordinacié de torns i tasques;
e Formacié iincentivacié del personal;
e Gestid de permisos i propostes de canvis (horaris, sistemes, etc.);
e Control de I'absentisme i accions correctores.

L'empresa adjudicataria assumira els drets i obligacions inherents a la seva qualitat de patré
respecte del personal que adscrigui a la realitzacié dels treballs contractats, restant el HUB lliure
de tota responsabilitat en aquest aspecte.

L'empresa adjudicataria vetllara perqué el personal adscrit al servei disposi d’experiencia i
formacid suficient per desenvolupar correctament les tasques assignades. Essent responsable
d’impartir la formacid necessaria en tot moment a fi d’actualitzar els seus coneixements en quant
als canvis que puguin produir-se per temes normatius, organitzatius i/o variacié de tasques
assignades.

L'empresa adjudicataria vetllara també perqué almenys un dels tecnics de ’'HUB, de la unitat
d’Electromedicina i Enginyeria Biomedica, disposi de formacié suficient per a fer un primer
diagnostic i/o primera intervencié de les avaries de tots els equips dins del lot.
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8.2 Identificacid

Tots els operaris hauran d’utilitzar un vestuari homogeni de manera que siguin facilment
identificables i haura d’aparéixer en lloc visible el logotip de I'empresa. Aixi mateix, els operaris
duran sempre en un lloc visible una targeta identificativa com a serveis externs de I’'HUB, la qual
li facilitara la DISG.

Aixi mateix, totes les persones hauran de disposar i mantenir una actitud correcta i adequada
durant la prestacié del servei. Es molt important prendre consciéncia de les circumstancies dels
usuaris i mantenir una actitud col-laborativa en tot moment i situacio.

8.3 Composicio de I'equip

Un cop adjudicat el contracte, I'empresa adjudicataria haura de presentar la relacid dels
treballadors que es faran carrec del servei amb noms i cognoms i curriculum vitae, haura de ser
equivalent a la lliurada a la oferta técnica.

L'adjudicatari disposara de mitjans personals suficients per incrementar I'equip de treball i els
dies de treball, en cas de necessitat i previ avis del responsable del DISG.

Responsable técnic

L'empresa adjudicataria nomenara un tecnic de la seva plantilla, com a responsable del
manteniment, gestié i funcionament de les instal-lacions objecte de la oferta. Sera també
I'interlocutor principal davant la DISG.

Aquest responsable haura d’estar localitzable en horari laboral, via telefon mobil i correu
electronic.

Les principals obligacions d’aquest responsable seran:
- Organitzar I'execucid dels treballs a realitzar per I'empresa adjudicataria.

- Fer complir els treballs de manteniment del personal propi de I'empresa adjudicataria,
verificant i corregint, si s’escau, possibles desviacions.

- Controlar totes aquelles incidencies relacionades amb el servei, informant de I'estat i
evolucié a la DISG.
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- Donar resposta als requeriments i qiiestions que es formulin des de I'HUB, a efectes de
I’execucid dels treballs i I'estat de I'equipament, aixi com de les novetats i aplicacions de
les noves normatives que li siguin d’aplicacié

- Realitzari lliurar els informes periodics, aixi com altres que la DISG pogués sol-licitar.
- Proposar millores dels sistemes implantats amb criteris d’eficacia i austeritat.

- Assisténcia a les reunions que I’"HUB convoqui.

Tecnics

L'empresa adjudicataria assignara un equip de tecnics per desenvolupar el servei, segons les
necessitats i requeriments definits en la licitacié.

L’equip de técnics estara format per un minim d’un técnic que sera el principal i haura d’estar
permanentment localitzable via telefon mobil i correu electronic durant el seu horari de prestacid
del servei. Aquesta presencia és necessaria i I'adjudicatari I’haura de mantenir davant qualsevol
situacid, incloent baixes i vacances del personal.

També es tindran en compte aquelles actuacions o treballs que siguin especialment molestes,
perilloses per la continuitat de serveis critics o requereixin I'aportacio de mitjans aparatosos, que
es deuran realitzar en horaris especials, inclis en dies festius i horaris nocturns, sense que aixo
representi un cost addicional al previst.

8.4 Cobertura de vacances, baixes

L’empresa adjudicataria tindra I'obligacio de la cobertura de personal en periodes de vacances,
baixes per ITs, absentisme fortuit, permisos o qualsevol altre situacid que alteri la presencia
minima establerta sota els parametres dels seglients requeriments:

e Vacances: es garantira el 100% de la presencia minima establerta i es concentrara en els
periodes estivals i els periodes de Setmana Santa i Nadal.

e Permisos: es substituira la persona/s que gaudeixin d’un permis.

e Baixes per IT: es substituira la persona/s que es trobin de baixa per IT.
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Aixi mateix, 'adjudicatari ha de garantir que el personal substitut, per raé de malaltia, vacances
i/o permisos, tingui un coneixement previ del servei i de les instal-lacions a mantenir.

9. MITJANS TECNICS | MATERIALS

Els equips humans hauran d’estar equipats i dotats dels mitjans técnics i materials necessaris i
adequats per complir I'objecte del contracte en les condicions definides en aquest plec de
prescripcions tecniques.

9.1 Mitjans tecnics

L'empresa adjudicataria ha de disposar de tots els aparells i maquinaria necessaris per dur a
terme el seu treball. Aquesta aportara i mantindra sota el seu carrec, com a minim, els seglients
mitjans técnics per dur a terme el servei:

- Mitjans de comunicacio;

- Eines manuals i especials (individuals i col-lectives);
- Mitjans de seguretat personal;

- Aparells de mesura i control;

- Equips informatics (ordinadors, impressores, ...);

- Disponibilitat de tallers i magatzems propis de I'ofertant, que permeti dur a terme
reparacions complexes.

Tot I'instrumental de mesura i eines que ho requereixin estaran degudament calibrats per a
I’0ptima prestacio del servei.

L'empresa adjudicataria disposara en qualsevol moment dels mitjans de transport i auxiliars, i
dels equips de proteccid personal que siguin precisos i els adaptara a les necessitats propies dels
treballs que se li ordenin. L’'empresa adjudicataria s'obliga a aportar sense carrec al contracte, els
vehicles amb capacitat suficient pel transport de personal, residus, materials i mitjans necessaris
pels treballs a realitzar, i sempre es consideraran despesa no repercutible.

L’'empresa adjudicataria disposara dels mitjans de telefonia estandard i mobil necessaris perque
el HUB es comuniqui ininterrompudament els dies laborables horari estandard (de 7h a 18h).
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9.2 Mitjans materials

L’'empresa adjudicataria haura d’aportar les eines i estris necessaris, per tal de donar compliment

a les tasques objecte d’aquesta contractacio.

Els mat

erials utilitzats pel manteniment dels equips, hauran d’ésser nous i idéntics als originals.

En el cas que fos necessari —o simplement convenient— introduir variacions als materials, peces

o components, el contractista presentara a I’HUB informacio técnica suficient (catalegs, mostres,

certificats de garantia o d’homologacid, etc.) del material que es proposa emprar, no podent-se

procedir a la seva utilitzacié sense la seva prévia autoritzacid. Addicionalment, es requereix que

les empreses disposin de servei tecnic propi amb les seglients condicions:

Certificats de forja i laboratori propis per a certificar els tipus d’acer emprats per a la
fabricacid i reparacio d’instrumental quirurgic.

Presentar certificats de composicié de l'instrumental per assegurar que no hi ha risc
al-lergenic per a niquel, zinc ni latex.

L'empresa licitadora acreditara el compliment ISO 7153-1 sobre metalls utilitzats per
fabricar diversos tipologies d’instruments quirdrgics normalitzats en validesa.

L'empresa licitadora acreditara el compliment ISO 7151, ISO 7153-1, ISO-7741, ISO 13402,
EN 10088 y DIN 58298 per a I'instrumental quirurgic.

L'empresa licitadora ha d'aportar certificat de validacio segons les normatives I1SO 7153-
1,1S0O 11607-1i EN 868-8 o equivalents per als contenidors esteérils i els filtres.

L'empresa licitadora acreditara la qualitat i correcta anoditzacié dels contenidors segons
els estandard 1SO 2360, ISO 7599, I1SO 2931 I1SO 2143 o equivalents.

L'empresa licitadora ha d'aportar documentacid sobre la tragabilitat dels processos de
fabricacio.

L'empresa licitadora ha de presentar Certificats d'implementacié d'un Sistema de Gestid
de Qualitat en compliment amb la normativa EN ISO 13485 o equivalents per a dispositius
sanitaris

L’'empresa licitadora ha de presentar certificats de Seguretat Laboral segons OHSAS 18001
o equivalent i certificats de politica mediambiental (ISO 1400), o equivalents.

L'empresa licitadora ha de presentar 'acreditacié conforme la regulacié 2017/745
Medical Device Regulation (MDR).
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La documentacidé s’haura de presentar al sobre 2bis i s’excloura a les empreses que no ho
presentin.

Aixi mateix, el personal de I'empresa adjudicataria adaptara les seves condicions de treball per
al compliment de les guies técniques de I'ICS per a la prevencid de riscos.

9.3 Senyalitzacio i delimitacié de les zones de treball

A fi de garantir la bona marxa dels treballs, la seguretat dels treballadors i causar el minim de
problemes i molésties als usuaris, el contractista es fara carrec de senyalitzar i delimitar I'accés a
la zona afectada per I'actuacio i altres punts de possible conflicte, d’acord amb el responsable
técnic del Centre.

La senyalitzacid i delimitacio es realitzara de manera que resulti suficientment visible i impedeixi
I'accés a les zones perilloses. Aquesta sera especialment important en cas d’avaries especials, on
estara col-locada fins just després de finalitzar la reparacié, moment en que es procedira a la seva
retirada.

10. PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

e Mitjans personals i técnics
En compliment amb la Llei de Prevencié de Riscos Laborals 31/95, Llei 54/2003 i el Reial Decret

171/2004 de coordinacié d’activitats empresarials, el contractista abans d’iniciar els treballs
objecte d’aquest plec, haura d’acreditar la modalitat d’organitzacié preventiva adoptada per
I'empresa d’acord amb el requerit al Reglament dels Serveis de Prevencié 39/97 i RD 604/2006
(servei de prevencio propi, servei de prevencio alie, treballador designat), aixi com la implantacid
del pla de prevencio de riscos laborals o sistema de gestié de la prevencié a I'empresa.

L’empresa adjudicataria haura de garantir 'acompliment de la normativa vigent en matéria de
seguretat i salut, aixi com el seguiment de la normativa interna de I'lCS per a empreses
contractades, les instruccions, mesures especifiques, protocols o procediments vigents al centre
de treball.

Per tal de garantir el deure d’informacio entre empreses concurrents a un centre de treball que
disposa el RD 171/2004 de coordinacié d’activitats empresarials, 'empresa adjudicataria es
donara d’alta a la plataforma informatica de gestié de la coordinacié d’activitats empresarials
mitjangant la qual es fara I'intercanvi documental entre I'ICS i I'empresa.
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L’adjudicatari informara als seus treballadors dels riscos i mesures de prevencid a adoptar a les
instal-lacions de I'ICS, i s’assegurara de que disposen dels equips de proteccié individual i dels
medis adients per desenvolupar les tasques contractades.

e Coordinacio, control i inspeccio:
L’'empresa contractista haura d’informar dels accidents laborals que es produeixin a centres de

I'ICS durant I'execucié de les tasques contractades, en els terminis establerts per la legislacid
vigent.

L'empresa lliurara la documentacié sol-licitada per I'lCS en matéria de prevencié de riscos
laborals.

e Responsabilitats / obligacions del contractista

El contractista no podra cedir o subcontractar les prestacions de servei del present contracte
sense autoritzacié prévia de la unitat de contractacio de I'ICS.

En cas de subcontractacié del servei, el contractista acreditara que I'empresa subcontractada
compleix amb els requeriments de la Llei 31/95 de prevencié de riscos laborals, la Llei 54/2003, i
amb les normes internes existents a I'ICS. Aixi mateix, acreditara que aquesta disposa de
I"avaluacid de riscos i la planificacié de I'activitat preventiva per I'activitat contractada, compleix
amb les seves obligacions en matéria de formacié i informacié dels treballadors que
desenvoluparan tasques al centre de treball, i realitza la vigilancia de la salut dels treballadors.

11. CONDICIONS D’UTILITZACIO DEL GMAO

L'empresa adjudicataria esta obligada a utilitzar i mantenir tots els registres del servei prestat en
el sistema informatic de gestié de manteniment assistit per ordinador (GMAO) instal-lat en el
HUB.

L'empresa adjudicataria es compromet a utilitzar-lo, implementant, actualitzant i mantenint al
dia els registres en la base de dades del GMAO de I'HUB, assumint els costos d’utilitzacié dels
diferents entorns, dispositius i de les llicencies necessaries durant tota la vigéncia del contracte.

L'Hospital donara accés i formacié a les persones designades del servei de I'empresa
adjudicataria per fer Us d’aquest programa a requeriment de la DISG.
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12. DOCUMENTACIO TECNICA

A més de la documentacid relacionada al plec de clausules administratives particulars, les

empreses licitadores hauran d’aportar la segiient documentacié :

Relacié de personal de I'equip proposat per a aquest servei degudament documentada

(CV de l'interlocutor responsable del servei i dels técnics que I'executaran). S’acceptara

la documentacio acreditativa de la competéncia professional del personal dissociant-ne

les dades identificatives de caracter personal. Caldra incloure el detall de les acreditacions

generals i especifiques de capacitacid pel manteniment dels equips a mantenir.

Relacidé de mitjans técnics que aportaran per aquest servei: maquinaria, eines, certificats

de calibratge,...

El pla de treball d’auditoria, marcatge i inventariat.

Protocols de manteniment correctiu, amb la descripcidé de tasques, mesures, calibratges,

materials, eines, per a la prestacio dels serveis descrits en aquest plec
Protocol de cribatge d’instrumental quirurgic

Informe referent a la visita obligatoria a realitzar (Annex 3)

Pla de gestid de residus

Documentacio acreditativa indicada el punt 9.2

o Certificats de forja i laboratori propis per a certificar els tipus d’acer emprats per

a la fabricacio i reparacié d’instrumental quirdrgic.

o Certificats de composicié de lI'instrumental per assegurar que no hi ha risc

al-lergénic per a niquel, zinc ni latex.

o Acreditacié del compliment ISO 7153-1 sobre metalls utilitzats per fabricar

diversos tipologies d’instruments quirdrgics normalitzats en validesa.

o Acreditacié del compliment ISO 7151, ISO 7153-1, ISO-7741, 1SO 13402, EN 10088

y DIN 58298 per a I'instrumental quirurgic.

o Certificat de validacid segons les normatives ISO 7153-1, ISO 11607-1 i EN 868-8

o equivalents per als contenidors esterils i els filtres.
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o Acreditacid de la qualitat i correcta anoditzacié dels contenidors segons els
estandard ISO 2360, I1SO 7599, ISO 2931 ISO 2143 o equivalents.

o Documentacio sobre la tragabilitat dels processos de fabricacié.

o Certificats d'implementacié d'un Sistema de Gestié de Qualitat en compliment

amb la normativa EN ISO 13485 o equivalents per a dispositius sanitaris

o Certificats de Seguretat Laboral segons OHSAS 18001 o equivalent i certificats de

politica mediambiental (ISO 1400), o equivalents.

o Acreditacié conforme a la regulacié 2017/745 Medical Device Regulation (MDR).

L'Hospitalet de Llobregat, a la data de la signatura electronica

Sr. German Romero Avilés

Director d’Infraestructures i Serveis Generals
Hospital Universitari de Bellvitge

N Generalitat
Y, de Catalunya

35

Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al

Germéan Romero Avilés
02/06/2026

web csv.gencat.cat fins al 03/06/2032

Original electronic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

OPD5YIBGRS404CP2QKATTD8S4JSFCRBQ

Data creaci6 copia:
03/06/2026 07:43:35

Pagina 35 de 40




m Generalitat
NV de Catalunya

GENERALITAT DE CATALUNYA

Bellvitge
L Hospital Umversnar\

ANNEXES

Annex |: Planols
Annex Il: Relacié de caixes d’instrumental quirdrgic

Annex lll: Visita obligatoria
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GENERALITAT DE CATALUNYA

- Edifici Principal Hospital de Bellvitge
- Edifici Consultes Externes
- Edifici Tecnicquirtrgic

- Edifici Delta

- Edifici Antiga Escola d'Infermeria
- Edifici de Recerca

- Edifici CEIC

- Edifici Bugaderia

- Biobanc

- Modul Jardi

- Modul Metadona

- Central d'Instal-lacions 1
- Central d'Instal-lacions 2
- Central d'Instal-lacions 3
- Parquing Public 01

- Parquing Empleats 02

- Parquing Empleats 03

- Parquing Exterior

&

L 20 190 GEN - NOMENCLATOR EDIFICIS
Bellvitge PLANOL OBRA CIVIL URBANITZACIO
Hospital ugiversnari ESCALA J2009,

Direccié Dinfraestructures | Serveis Generals | Oficina Tecnica ARXIU
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ANNEX 1l

RELACIO D’INSTRUMENTAL QUIRURGIC

(Veure document adjunt)
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Visita obligatoria

ANNEX Il

La visita al centre es obligatoria. La visita consistira en la revisid de l'estat de
linstrumental quirdrgic de les seglents caixes:

Caixa

Septoplasia

Ortognatica

Os gran

Craneotomia

Galucoma

Coronaries
Histerectomia abdominal
Arterial Vascular

Gran Completa

Especialitat
ORL

MXF
Traumatologia
Neurocirurgia
Oftalmologia
C. Cardiaca
Ginecologia
C. Vascular

C. Plastica

A la documentacio técnica (sobre 2 BIS) caldra entregar un informe en format taula de
I'estat de cadascun dels instruments. Indicant, com a minim:

¢ Identificacio de la caixa i de I'especialitat

e Dades identificatives de I'instrument: Tipus, Marca, Referéncia, s/n (si procedeix),

etc.

e Defectes detectats

o Classificacio de I'actuacio (OK / Tractament de Superficie / Reparacié / Reposicio)

e Observacions

Al final de l'informe caldra indicar un resum per caixa i total de cada tipus d’actuacio, aixi
com les incidéncies més rellevants.
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