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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES. CONDICIONS GENERALS
El present plec de prescripcions tecniques esta format pels apartats segients:

1. Objecte de la contractacid

2. Abastirequisits técnics

3. Justificacio

4. Requeriments contractuals obligatoris

5. Condicions d'execuci6 del servei

6. Import de licitacio i forma de pagament

7. Durada del contracte

1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L'objecte de la contractacio és la prestacio del servei de manteniment preventiu d'un sistema de circulacio
extracorporia destinat a l'activitat assistencial quirirgica de I'Hospital Universitari de Girona Doctor Josep
Trueta.

El servei haura de garantir el manteniment de les condicions de funcionament, seguretat, fiabilitat i disponibilitat
de l'equipament d'acord amb les especificacions tecniques del fabricant original, la normativa vigent aplicable
als productes sanitaris i els procediments interns de I'Hospital.

L'abast del contracte inclou el conjunt d'elements que integren el sistema de circulacié extracorporia instal-lat
al centre, incloent-hi la consola principal, els mdduls funcionals associats, els dispositius de control de flux, els
sistemes de bombament, els sistemes de control de gasos i qualsevol altre element necessari per al correcte
funcionament del conjunt.

2. ABAST | REQUISITS TECNICS

L'abast de la contractacioé correspon a la totalitat dels equips i subsistemes que formen part del sistema de
circulacié extracorporia ubicat a I'Hospital. Els requisits técnics que caldra acomplir sén:

Requisits minims obligatoris.
L'empresa adjudicataria haura de realitzar:

- Manteniment preventiu.

- Una revisi6 preventiva programada anual.

- Comprovacio de la seguretat eléctrica i funcional de I'equipament.

- Verificacié dels sistemes de control, monitoratge i alarmes.

- Verificacio del correcte funcionament dels moduls de bombeig.

- Verificacié dels sistemes de control de fluxos i gasos.

- Ajustos, calibracions i configuracions necessaries segons protocols del fabricant original.

- Lubricacions i operacions de conservacié que resultin preceptives.

- Revisi6 de l'estat general dels elements mecanics, electronics i pneumatics.

- Realitzaci6 de totes les actualitzacions de programari o firmware que siguin recomanades pel fabricant
per mantenir els nivells de seguretat i funcionament de I'equip.
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- Planificaci6 de les intervencions.

- La visita preventiva es programara de mutu acord amb el Servei d'Electromedicina i el Servei de
Cirurgia Cardiaca.

- Ladata d'intervencio haura de comunicar-se amb una antelacié minima de dues setmanes.

- Les actuacions es realitzaran dins I'horari laboral ordinari del centre.

Personal técnic:
- Les actuacions hauran de ser efectuades per personal técnic degudament qualificat.
- El personal haura d'acreditar formacio especifica en aquesta tipologia d'equipament electromedic d'alta
criticitat.
- L'Hospital podra requerir I'acreditacié documental de la capacitacié técnica del personal assignat.
- El personal técnic haura d’emetre un certificat o albara dels treballs realitzats detallats que haura de
ser validat pel Servei d’Electromedicina.

Documentacié de manteniment:
- Després de cada intervencio I'adjudicatari haura d'emetre un informe técnic que inclogui com a minim:
- Data de la intervencio.
- Identificacié del técnic actuant.
- Tasques realitzades.
- Mesures, verificacions i calibracions efectuades.
- Incidéncies detectades.
- Recomanacions técniques.
- Estat final de I'equip.
- Data de propera revisio.

Els informes formaran part del registre documental del Servei d’Electromedicina de I'Hospital.

Cobertures incloses.
El contracte incloura:
- Cost de ma d'obra.
- Desplagaments.
- Dietes.
- Instruments de verificacio i calibracié necessaris per a I'execucié de I'activitat preventiva.
- Elaboracio i lliurament de documentacié técnica associada a les intervencions.
- Manteniment técnic legal

L'empresa adjudicataria haura de garantir que les activitats executades compleixin:
- Reglament (UE) 2017/745 sobre productes sanitaris.
- Normativa técnica aplicable als equips electromédics.
- Procediments de manteniment establerts pel fabricant.
- Requisits de qualitat i seguretat exigibles a equipament electromédic d'alta criticitat.

3. JUSTIFICACIO

El sistema de circulacié extracorporia és un equipament critic utilitzat durant procediments de cirurgia cardiaca
i altres procediments que requereixen substitucié temporal de les funcions cardiaques i/o pulmonars del
pacient. La seva correcta disponibilitat i funcionament és essencial per garantir la continuitat assistencial, la
seguretat clinica i la qualitat dels procediments realitzats pels equips médics especialitzats.

Atesa la criticitat assistencial de I'equipament, resulta imprescindible disposar d'un manteniment preventiu
periodic que permeti:

- Minimitzar el risc d'avaries.
- Garantir la seguretat del pacient.
- Assegurar la fiabilitat operativa de I'equip.
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- Mantenir les especificacions de funcionament definides pel fabricant.
- Allargar la vida util de I'equip.
- Complir els requisits legals i normatius aplicables als productes sanitaris

4. REQUERIMENTS CONTRACTUALS OBLIGATORIS
4.1. Prevencio de riscos laborals i residus

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals i de
tractament de residus sanitaris. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencidé dels centres,
s’aportara 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, certificats de
destruccio...etc.).

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

4.2. Actualitzacio dels programaris dels equips

Sera obligacié de I'empresa adjudicataria mantenir actualitzats els programaris incorporats a I'equipament
durant la vigéncia contractual, quan aquestes actualitzacions siguin recomanades pel fabricant i no comportin
cap cost addicional per al centre.

4.3. Penalitzacions

En cas que el proveidor incompleixi algun dels els punts anteriors, I’'Hospital podra aplicar penalitzacions davant
l'incompliment dels requeriments descrits en aquest plec, d'acord amb els criteris establerts en els
corresponents documents administratius de la licitacio i de conformitat amb la normativa vigent en matéria de
contractacié publica. En aquest suposit s’aplicara la penalitzacié independentment d’altres possibles
penalitzacions acumulades durant el mateix periode.

4.4. Formacio técnica

Quan sigui requerit per I'Hospital, I'empresa adjudicataria col-laborara en la transferéncia de coneixement i
assessorament técnic al personal del Servei d'Electromedicina sobre les actuacions de primer nivell
relacionades amb l'equipament.

Tanmateix, 'empresa adjudicataria es compromet a formar técnicament amb personal especialitzat, al personal
tecnic del Servei d’Electromedicina de I'Hospital, en el manteniment de primera intervencié de I'equip,
mitjangant cursets i la documentacio tecnica adient.

Les despeses corresponents aniran a carrec de I'adjudicatari i la formacio es podra realitzar en el propi Hospital
0 amb eines online, sempre de mutu acord entre les parts

5. CONDICIONS D'EXECUCIO DEL SERVEI

El servei es prestara sense interferir en |'activitat assistencial del centre.

L'adjudicatari haura de respectar els procediments de seguretat, accessos i circulacié interns de I'Hospital.
Totes les intervencions es coordinaran amb el Servei d'Electromedicina.

Les eines de mesura utilitzades hauran de disposar dels certificats de calibracio vigents.
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Qualsevol incidéncia detectada durant les activitats preventives haura de ser comunicada immediatament al

Servei d'Electromedicina.

Les obres que requereixin la instal-lacié es faran seguint les indicacions de la Direccié de Serveis Generals.
Aquestes intervencions inclouen la retirada dels embalatges i la neteja de les arees on s’instal-lin els elements.
L’empresa adjudicataria, una vegada instal-lats els equips, haura de realitzar les proves d’acceptacio
corresponents. Les proves es realitzaran en preséncia del personal, tecnicament qualificat, autoritzat pel centre.

6. IMPORT DE LICITACIO | FORMA DE PAGAMENT

El pressupost base de licitacio és de 2.781,00 € sense IVA, i 3.365,01 € amb IVA inclds. En cas de prorroga
limport sera el mateix ja que el servei inclou una visita anual.

No s'admetran ofertes que superin I'import maxim de licitacié establert.

7. DURADA DEL CONTRACTE

La durada del contracte esta prevista des de la data de formalitzacié del contracte, fins el 31 de desembre de
2026. S’estableix la possibilitat de prorrogar anualment amb un maxim de dos anualitats.

Girona, a data de la signatura electronica

Jaume Fernandez Baré Marc Rullé Besora
CAP UNITAT MANTENIMENT RESPONSABLE SERVEI ELECTROMEDICINA
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	Compromís de l’adjudicatari gestionar el fi de la vida útil de l’equipament mèdic, sense cost per part de l’Hospital, seguint l’actual llei de gestió de residus i les indicacions de l’ARC (Agencia de Residus de Catalunya).

