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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SERVICIO DE
ESTERILIZACION DE TEXTIL Y PRODUCTOS SANITARIOS REUTILIZABLES, EN EL HOSPITAL
UNIVERSITARIO COSTA DEL SOL Y SUS CENTROS DEPENDIENTES, ASi COMO EN EL HOSPITAL
DE ALTA RESOLUCION DE BENALMADENA, PERTENECIENTES AL SERVICIO ANDALUZ DE
SALUD EN LA PROVINCIA DE MALAGA

1. Objeto del contrato.

El objeto del presente pliego es definir las prescripciones técnicas para la contratacion del SERVICIO DE
ESTERILIZACION DE TEXTIL Y PRODUCTOS SANITARIOS REUTILIZABLES de los centros
dependientes del Organo Gestor Hospital Universitario Costa del Sol (OGHUCS) en el que se incluye el
Hospital Universitario Costa del Sol (HUCS), Centro de Alta Resolucion de Especialidades de Mijas (CAM)
y Hospital de Alta Resolucion de Estepona (HES) y el Hospital de Alta Resolucién de Benalmadena (HAR
B) dependiente del Hospital Universitario Virgen de la Victoria (HUVV).

En el caso de que el OG Hospital Universitario Costa del Sol ampliara su actividad y/o realizara servicio a
otros centros periféricos dependientes del mismo, o a través de acuerdos con otros centros, el
adjudicatario debera brindar el servicio definido en el presente pliego, bajo las mismas condiciones, y
proveyendo los medios requeridos para tal fin. En todo caso estas nuevas situaciones seran comunicadas
al adjudicatario por la Direccion del OG Hospital Universitario Costa del Sol con la antelacién suficiente
para poder brindar el servicio.

La prestacion del servicio incluye los servicios de limpieza, mantenimiento y reparacion de los equipos,
instalaciones y dependencias donde se desarrolle la actividad.

2, Denominacioén técnica del elemento o elementos cuya contratacion se especifica en el
apartado anterior.

El ambito de aplicacion del servicio corresponde a la recogida, transporte a la central de esterilizacion,
proceso de lavado de productos sanitarios reutilizables, proceso de esterilizacion de productos sanitarios
reutilizables y textil y entrega del material estéril a todos los centros del OG Hospital Universitario Costa
del Sol y el HAR de Benalmadena.

La Central de Esterilizacién esta situada en el nivel -1 del Hospital Universitario Costa del Sol.

Los centros a los que brindara el servicio de esterilizacion de textil y productos sanitarios reutilizables
pertenecientes al Organo Gestor Hospital Universitario Costa del Sol (OGHUCS), son:

e (HUCS) Hospital Universitario Costa del Sol: Autovia A-7, Km 1038, 29603 Marbella (Malaga).
e (CAM) CARE de Mijas: Camino del Albero esquina Calle Margaritas, 29649 Mijas Costa (Malaga).

e (HES) Hospital de Alta Resolucion de Estepona: Calle Irene Villa Gonzélez, 9, 29680 Estepona
(Malaga).

El centro al que brindara el servicio de esterilizacion de textil y productos sanitarios reutilizables
perteneciente al Hospital Universitario Virgen de la Victoria es:
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e (HAR B) Hospital de Alta Resolucién de Benalmadena: Av. Arroyo Hondo, S/N, 29630
Benalméadena (Malaga).

El ambito de aplicacion podra ampliarse en el caso de que aumente el numero de centros dependientes
del OG Hospital Universitario Costa del Sol, estos nuevos centros se asimilarian a los requisitos
planteados en el presente pliego. En el caso de producirse este hecho, se avisara a la empresa
adjudicataria con la suficiente antelacion para facilitar la prestacion del servicio.

Podria ampliarse el campo de aplicacién también a centros asociados al OGHUCS, revisandose los
precios para esos casos. En el caso de producirse este hecho, se avisara a la empresa adjudicataria con
la suficiente antelacion para facilitar la prestacion del servicio.

EI LOTE 1 correspondera a los centros dependientes del Organo Gestor del Hospital Universitario Costa
del Sol.

El LOTE 2 corresponder4 al Hospital de Alta Resolucién de Benalmadena dependiente del Organo Gestor
Hospital Universitario Virgen de la Victoria.

3. Descripcion de las caracteristicas técnicas generales y especificas del elemento o
elementos cuya contratacion se especifica en los apartados anteriores.

El contrato comprendera las siguientes prestaciones:

Linea 1.- Servicio de esterilizacion de textil

- Inspeccidn y acondicionamiento.
- Esterilizacién de ropa verde (batas, paquetes de textil quirirgico, pafios y sédbanas).
- Entrega en las unidades usuarias.

Linea 2.- Servicio de esterilizacion de instrumental y biberones

- Recogida de instrumental sucio en las unidades usuarias (aporte de medios necesarios para su
conservacion previa al lavado).

- Desmontaje.

- Lavado y termodesinfeccion.

- Inspeccidn y acondicionamiento.

- Esterilizacion, por cualquiera de los sistemas establecidos.
- Entrega en las unidades usuarias.

El servicio incluye la limpieza y mantenimiento de equipos, instalaciones y dependencias.

3.1.  Actividad prevista para el periodo de licitacion.
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Como datos generales para la estimacion de la produccidn de la Central de Esterilizacion, a continuacion,
se incluyen algunos datos descriptivos de la actividad para que se pueda realizar un calculo aproximado
de los costes de la actividad. Los datos mostrados a continuacion corresponden al afio 2023. Estos datos
se incluyen como datos orientativos, no como garantia de actividad.

DATOS ACTIVIDAD HUCS [HBE |HES (¥)
Camas (un.) 390 19 38
Quiréfanos (un.) 10 3 3
Estancias totales (un.) 99.507| 190 -
Urgencias totales (un.) 118.496| 58.335| 31.285
Intervenciones quirdrgicas con lavado| 10.337| 3.093| 1.259
(un.)

Intervenciones quirirgicas sin lavado| 8.415 1.867 0
(un.)

Intervenciones quirdrgicas totales (un.) 18.752| 4.960| 1.259

Partos (no incluido cesareas) v 1.583 0 0

%  Cesareas (n° incluido en| 23,1% - -
intervenciones quirurgicas con lavado)

(un.)

Ciclos vapor instrumental (un.) 4913 - -
Ciclos formaldehido (un.) 404 - -
Ciclos lavadoras (un.) 3.240 - -
Ciclos tunel lavado (un.) 1.114 - -
Volumen vapor (m3) 355,12 - -
Volumen formaldehido (m3) 1,16 - -

(*) La actividad del HAR de Estepona se considera ira aumentando de forma que llegara a ser similar a la
del HAR de Benalmadena y se ira alcanzando de forma gradual.

En breve se abriran nuevas zonas de la ampliacion del Hospital Universitario Costa del Sol, lo que puede
suponer una variacion de la actividad del centro.

Linea 1.- Esterilizacion de textil

Ante la dificultad de calcular una estimacion de la actividad, se proporcionan los datos correspondientes a
la produccion del afio 2023 (se considera que la actividad del HAR de Estepona ird aumentado de forma
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gradual hasta alcanzar una actividad similar a la del HAR de Benalméadena, dada la similitud de sus
instalaciones, aunque actualmente los quiréfanos del HAR de Estepona no estan en uso).

La composicion de los equipos resefiados en las tablas correspondientes al lote 1 y lote 2 estén
compuestos segun la tabla incluida en el ANEXO I. Por necesidades del servicio la composicion de los
equipos podra variar. En el caso de que por necesidades haya que introducir equipos distintos su precio se
equiparara, dependiendo de su composicion, a alguno de los ya existentes.

LOTE 1:
LOTE 1: UNIDADES TEXTIL ESTERILIZADAS 2023

CONCEPTO HUCS | CAM H('f)s OGHUCS

BATA (un.) 5034 | 0 | 213 | 5247
EQUIPO CIRUGIA (un) 2 | 0 | o0 2

EQUIPO PARTO (un.) 16121 0 1 0 | 1612

EQUIPO CESAREA (un.) 167 0 0 167
H OIS ELNIC, 22310 [ 1.210 | 801 | 24.321

(un.)

PANO VERDE v 49.642 | 320 | 1.443 | 51.405
(Su,?;.B)ANA VERDE ABIERTA 466 0 24 490
SABANA VERDE (un.) 2.651 0 0 2.651
VENDAS (un.) 7.789 | 853 0 8642

(*) La actividad del HAR de Estepona se considera ira aumentando de forma que llegara a ser similar a la
del HAR de Benalmadena y se ira alcanzando de forma gradual.

LOTE 2
LOTE 2: UNIDADES TEXTIL
ESTERILIZADAS 2023
CONCEPTO HQR
BATA (un.) 313
EQUIPO CIRUGIA (un.) 233
EQUIPO PARTO (un) 1

EQUIPO CESAREA (un.) 0
PANO VERDE ABIERTO

1440
(un.)
PANO VERDE (un.) 4.382
SABANA VERDE ABIERTA 63
(un.)
SABANA VERDE (un.) 0

VENDAS (un.) 2.255
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Estos datos se consideran orientativos para que los licitadores puedan tener mas informacion a la hora de
plantear sus escenarios. Estos datos no se consideran desde ningun punto de vista vinculantes, dado que
la actividad puede variar por diversos factores.

Linea 2.- Esterilizacion de instrumental y biberones

Atendiendo a la imposibilidad de conocer con exactitud las necesidades reales, el licitador podra estimar la
actividad quirirgica para el periodo de licitacion, a partir de los datos reales del ultimo afio. Se debera
contemplar la posibilidad de oscilaciones inesperadas en la produccion dependiendo de la actividad final
del centro.

Los datos para la facturacion se extraeran de las tablas de actividad publicadas por el OGHUCS en su
intranet y por el HAR de Benalméadena. Se consideraran intervenciones sin lavado las de oftalmologia y las
inyecciones intravitreas. Se consideraran intervenciones con lavado el resto de las intervenciones
quirargicas, calculandose a partir del numero total de intervenciones, descontando las intervenciones sin
lavado. A este valor se le sumaran otros procedimientos como son, marcapasos, RX intervencionistas y
biopsias de prostata.

El detalle del numero de intervenciones quirurgicas en el 2023, teniendo en cuenta, si incluyen lavado o
no, del instrumental, segun los datos de facturacion, es el siguiente (se considera que gradualmente la
actividad del HAR de Estepona se terminara acercando a la actividad del HAR de Benalmadena dado que
cuenta con instalaciones similares):

HUCS HAR B HES (*) TOTAL
Sin Con Sin Con Sin Con Sin Con
lavado |lavado |lavado |lavado |lavado |lavado |lavado |lavado
N° intervenciones

(un)) 8.415 | 10.337 | 1.867 | 3.108 0 1.259 | 10.282 | 14.704
N° partos (un.) 0 1.572 0 0 0 0 0 1.572

Tipo de tratamiento

(*) La actividad del HAR de Estepona se considera ird aumentando de forma que llegara a ser similar a la
del HAR de Benalméadena y se ira alcanzando de forma gradual.

Ademas de este instrumental se facturara por el material marcado y por los biberones que se esterilicen.

LOTE 1:

Unidades
HCS + CAM + HES HUCS HES TOTAL
operaciones sin lavado (inc. intravitreas) 8.415 0 8.415
operaciones con lavado 10.337 1.259 11.596
partos 1.572 0 1.572
Otro instrumental marcado 14.751 1.254 16.005
biberones (01/03/23-28/02/24) 7.678 0 7.678
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LOTE 2:
HAR B Unidades
gp;eramones sin lavado (inc. intravitreas) 1867
operaciones con lavado 3.108
partos 0
Otro instrumental marcado 2.353

(*) Estas intervenciones sin lavado que se realizan actualmente en el HAR de Benalmadena, se imputan al
Hospital Universitario Costa del Sol, dado que se realizan a pacientes y con recursos de este centro. A
partir del inicio de actividad de la ampliacién del Hospital Universitario Costa del Sol, probablemente estas
intervenciones se empezaran a realizar en este centro.

De estos datos se obtiene la siguiente estimacion de actividad para el calculo del precio base de licitacion.
Se han utilizado los datos de actividad 2023 para todos los apartados, excepto biberones, en el que los
datos obtenidos son del 01/03/2023 al 28/02/2024. Las intervenciones sin lavado del HAR de
Benalméadena se trasladan a la actividad del HUCS dado que se trasladaran estas intervenciones a este
centro.

HUCS+CAM+HES | HAR B (LOTE TOTAL

HCS + CAM + HES (LOTE 1) 2)

Operaciones sin lavado (inc.

in’?ravitreas) (un.) ( 10282 0 10.282
Operaciones con lavado (un.) 11.596 3.108 14.704
Partos (un.) 1.572 0 1.572
Otro instrumental marcado (un.) 16.005 2.353 18.358
Biberones (un.) 7.678 0 7.678

Los viajes establecidos en el PPT y en la oferta del adjudicatario, entre la Central de Esterilizacion,
ubicada en el Hospital Universitario Costa del Sol y el resto de los centros dependientes, estaran incluidos
en el coste de la esterilizacion de textil y de instrumental. Estos viajes deberan garantizar el servicio
habitual necesario para la prestacion del servicio que se realiza actualmente.

3.2.  Descripcion de servicio de esterilizacion de textil, instrumental y biberones

3.21. Organizacion del Servicio

La presente organizacion recoge la metodologia de trabajo que el OGHUCS ha definido como basica y
necesaria para ajustarse a los objetivos de calidad establecidos por la Direccion del OGHUCS para este
Servicio.
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3.2.2. Horario de apertura de la Central de Esterilizacion

El horario de funcionamiento de la Central se establece, como minimo ininterrumpidamente de lunes a
jueves de 07:00 a 24:00 horas, los viernes de 07:00 a 23:00 horas y los sabados, domingos y festivos de
09:00 a 19:00 horas. En este horario debera darse el servicio completo para el buen funcionamiento del
servicio. Se podria establecer horario alternativo en caso de necesidad, previamente pactado entre el
adjudicatario y la Direccién del OG Hospital Universitario Costa del Sol.

3.2.3. Proceso previo esterilizacion instrumental.

En este punto se describira por etapas el proceso a realizar para la esterilizacion del instrumental. El
alcance de este proceso sera la esterilizacion de todo el instrumental utilizado en las intervenciones
quirargicas, en el servicio de hospitalizacion, en el servicio de urgencias, consultas externas y cualquier
otro servicio que por necesidades de su actividad requiera de material estéril, en los distintos centros del
OG Hospital Universitario Costa del Sol asi con en el HAR de Benalmadena (HAR B).

3.2.3.1. Pretratamiento del instrumental.

Una vez utilizado, el instrumental se enjuaga y serd depositado por el personal del OG Hospital
Universitario Costa del Sol o del HAR de Benalmadena en contenedores o cubetas habilitados para tal fin.

Esos contenedores o cubetas (todos equipados con tapa), asi, como los medios necesarios para su
conservacion previa al lavado, deberan ser aprobados previamente por la Direccion del OG Hospital
Universitario Costa del Sol.

En el bloque quirurgico el adjudicatario dispondra de carros con contenedores de diferentes capacidades
en los pasillos sucios. En el Hospital Universitario Costa del Sol existen estanterias desde las que el
adjudicatario recogera el material a esterilizar. En el HAR de Benalmadena y en el HAR de Estepona el
personal lo colocara directamente en los carros.

Cada vez que se retire un contenedor, para procesar el instrumental usado, sera sustituido por otro en las
condiciones iniciales.

En algunas especialidades por las caracteristicas del instrumental, el propio servicio se encarga de realizar
el lavado de las piezas.

3.2.3.2. Recogida del material

La empresa adjudicataria se encargara del servicio de recogida del instrumental en los puntos de uso:
zonas quirlrgicas, hospitalizacion, urgencias, consultas externas, asi como otras zonas en las que se
utilice instrumental estéril, en los distintos centros del OGHUCS o en el HAR de Benalmadena. En el caso
de instrumental urgente en el Hospital Universitario Costa del Sol, el personal del OGHUCS lo entregara
en la Central de Esterilizacion:

La recogida se realizara en carros cerrados aportados por el adjudicatario.

1. Hospital Universitario Costa del Sol:
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Recogida del instrumental sucio en las unidades usuarias (con la aportacion requerida de todos los medios
necesarios para el transporte) en los puntos de recogida determinados por la Direccion de Servicios
Generales del Hospital Universitario Costa del Sol de Marbella conforme a las necesidades del centro y de
las &reas usuarias.

La frecuencia de recogida sera, como minimo, de 6 veces/dia en los dias laborables y 3 veces/dia en los
fines de semana y festivos en los distintos puntos de recogida definidos del area quirurgica, en el resto de
las unidades sera 1 vez/dia, todos los dias. El horario y la frecuencia definitiva final seran establecidas por
la Direccion de Servicios Generales en funcion de las necesidades de las unidades usuarias.

En el caso de aumentos de actividad en los quiréfanos derivados de planes de choque, la actividad de
recogida del instrumental debera adecuarse a estas necesidades.

2. CARE de Mijas.

La frecuencia de recogida serd, como minimo, de 1 vez al dia los dias laborables. El horario y la
frecuencia definitiva final seran establecidas por la Direccion de Servicios Generales en funcion de las
necesidades de las unidades usuarias.

3. HAR de Benalmadena.

La frecuencia de recogida sera, como minimo, de 2 veces/dia los dias laborables. El horario y la
frecuencia definitiva final seran establecidas por la Direccion de Gestién Econdmico-Administrativa y de
Servicios Generales del Hospital Universitario Virgen de la Victoria, en funcién de las necesidades de las
unidades usuarias.

En las situaciones en que se produzcan festivos, que supongan tres 0 mas dias consecutivos no
laborables, la empresa adjudicataria realizara al menos una recogida en el HAR de Benalmadena, aunque
por motivos de la programacion de la actividad esta periodicidad podria incrementarse.

4. HAR de Estepona.

La frecuencia de recogida serd, como minimo, de 2 veces/dia los dias laborables. El horario y la
frecuencia definitiva final seran establecidas por la Direccion de Servicios Generales en funcion de las
necesidades de las unidades usuarias.

En las situaciones en que se produzcan festivos, que supongan tres 0 mas dias consecutivos no
laborables, la empresa adjudicataria realizara al menos una recogida en el HAR de Estepona, aunque por
motivos de la programacion de la actividad esta periodicidad podria incrementarse.

No obstante, estos pactos de recogida podran ser modificados en funcion de las necesidades de las areas
usuarias en cualquiera de los centros componentes del OGHUCS.

Una vez terminada la recogida, los carros seran lavados y desinfectados correctamente, dejandolos aptos
para el posterior transporte.

3.23.3. Transporte

El transporte se realizara por personal del adjudicatario desde el servicio que ha generado el instrumenta
para esterilizar (Bloques quirurgicos, Partos, Consultas externas, Urgencias, asi como el resto de

8



Junta de Andalucia Consejeria de Sanidad, Presidencia
y Emergencias

Unidades que utilizan instrumental que se esterilice en la Central de Esterilizacidn), dentro de carros
cerrados y guardando siempre las medidas de seguridad, hasta la Central de Esterilizacion en el caso del
Hospital Universitario Costa del Sol. Para el resto de los centros dependientes del OGHUCS y el HAR de
Benalmadena, la recogida la realizara el personal del adjudicatario en los puntos de uso establecidos,
dentro de carros cerrados y guardando siempre las medidas de seguridad. Posteriormente, sera
transportado en un vehiculo adecuado a tal fin hasta la Central de Esterilizacion en el Hospital
Universitario Costa del Sol.

En todos los procesos de transporte se respetaran los circuitos de sucio-limpio en caso de estar definidos.
No se utilizaran carros con instrumental limpio en el que se transporte 0 se haya transportado instrumental
sucio, sin haber sido lavados y desinfectados correctamente, garantizando la no contaminacién del
instrumental limpio.

El adjudicatario se compromete a la limpieza y desinfeccién del medio de transporte, para garantizar las
medidas de higiene y seguridad para la integridad de los materiales transportados.

3.2.3.4. Lavado y termodesinfeccion del instrumental

El proceso completo de lavado y termodesinfeccion, sera realizado por la empresa adjudicataria en la
Central de Esterilizacion, empleando los procesos de lavado y termodesinfeccidn que mejor se ajusten al
tipo de material.

El OGHUCS autorizara los procesos que se utilicen, pudiendo realizar tomas de muestras y controles del
proceso en cualquier momento y ordenar la modificacion del mismo si el resultado no fuese satisfactorio.

El adjudicatario sera responsable de que el personal que manipule el instrumental cumpla las condiciones
higiénico laborales y demas normativa vigente, especialmente en lo que se refiere a la separacion total de
personal y bienes de equipo en las areas de limpio y sucio, manteniendo en todo momento las exigencias
técnicas de asepsia (barrera sanitaria), higiene en el transporte, etc.

Se cuenta con instrumental quirirgico que debido a las necesidades del servicio o por caracteristicas del
instrumental, éste no es sometido al lavado por el personal de la Central de Esterilizacion; ese subproceso
se encuentra descentralizado y es realizado en las unidades usuarias. En este caso la Central de
Esterilizacion realizara Unicamente el subproceso de esterilizacién propiamente dicho. En esos casos se
abonara unicamente la parte proporcional correspondiente al subproceso de esterilizacion. El importe que
se abonara sera un 56,89% del importe ofertado para la esterilizacién con lavado, calculado segun el
tiempo invertido en el proceso ejecutado con respecto del total que le corresponderia al proceso completo.

3.2.3.5. Inspeccion y acondicionamiento del material a esterilizar

El instrumental, una vez lavado, se pasara a las mesas de inspeccion y acondicionamiento, para proceder
a realizar estas tareas conforme a los protocolos que se establezcan con las unidades usuarias y apruebe
la direccion del OGHUCS.

Se inspeccionara el estado del instrumental y si se detecta material de rechazo, este serd devuelto al
proceso de lavado.
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Los licitadores podran plantear alternativas al tipo de embalaje que deberan ser aprobados para su uso
por la Direccion del OGHUCS.

Se preparara el instrumental para esterilizar en la envoltura adecuada para garantizar su correcta
esterilizacion en los autoclaves, con sus correspondientes controles quimicos para comprobacion del
correcto proceso posterior. Los controles a utilizar se describen con mayor detalle en el punto 3.2.20,
controles de calidad.

Todo el instrumental ira acondicionado en doble barrera sanitaria para su esterilizacion.

Una vez que todo esta preparado se introducira el material instrumental a esterilizar en autoclaves.

3.24. Proceso previo esterilizacion textil

En este punto se describira por etapas el proceso a realizar para la esterilizacion del material textil. El
alcance de este proceso seré la esterilizacion de todo el textil utilizado en las intervenciones quirirgicas,
en el servicio de hospitalizacion, en el servicio de urgencias y de consultas externas en los distintos
centros del OG Hospital Universitario Costa del Sol.

3.24.1.  Entrega del material textil en la Central de Esterilizacion

La empresa de lenceria contratada por el OG Hospital Universitario Costa del Sol, recogera el textil sucio
en las unidades de uso para, posteriormente, proceder a su lavado siguiendo los procesos adecuados.

La entrega de la ropa lavada la realizara el personal del servicio del local de lenceria del Hospital
Universitario Costa del Sol en el punto de entrega que defina la Direccion de Servicios y Procesos
Industriales, en el local situado cercano a la Central de Esterilizacion, que se determine como mas
apropiado para el flujo del proceso de esterilizacién.

3.24.2. Inspeccion y acondicionamiento del material textil a esterilizar

Se inspeccionara el estado de la ropa y si se detecta material de rechazo, este sera devuelto al proceso de
lavado en un sitio acordado para el envio a la planta de produccién de la lavanderia.

Los licitadores podran plantear alternativas al tipo de embalaje que deberan ser aprobados para su uso
por la Direccién del OGHUCS.

Se preparara el material textil en la envoltura adecuada para garantizar su correcta esterilizacién en los
autoclaves. Los controles se indican con mayor detalle en el punto 3.2.20 controles de calidad.

Una vez que todo esta preparado se introduce el material textil a esterilizar en autoclaves.

3.2.5. Proceso de esterilizacion del instrumental y del textil

El proceso de esterilizacion sera realizado por la empresa adjudicataria en la Central de Esterilizacion.
Para la esterilizacion del instrumental y del textil, se emplearan los sistemas establecidos (‘vapor de agua”
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0 “vapor de agua y formaldehido”) respondiendo a las especificaciones del fabricante o de acuerdo a
criterios establecidos con la Direccion del OGHUCS, cuando proceda y esté debidamente justificado y
aprobado.

Se realizara, asimismo, el proceso de montaje del instrumental, cuando proceda, debido a que hay cajas
que son lavadas en las unidades usuarias por el personal del OGHUCS.

La Central de Esterilizacion debe ser capaz de suministrar equipamiento estéril en un plazo inferior a 2 h
ante necesidades extraordinarias en el Hospital Universitario Costa del Sol. La utilizacion de este sistema
sera consensuado con la Direccidn del OGHUCS.

Las camaras de los autoclaves se llenaran como méximo hasta un 75% de su capacidad. El material
debera colocarse en posicion tal que las superficies no permeables apantallen lo minimo posible el paso
del agente esterilizante entre ellas.

El licitador en su oferta planteara los plazos méximos de procesado de cada tipo de material (incluyendo
transportes).

El adjudicatario debera mantener en todo momento las exigencias técnicas de asepsia (barrera sanitaria) y
asegurar las condiciones de almacenamiento adecuadas a las caracteristicas del material estéril:
temperatura ambiental de 15° - 25° y una humedad relativa entre 40 - 50%, con unos picos maximos
cortos de 70% de humedad sin condensaciones.

En los casos en que se interrumpa el proceso de esterilizacién debera rechazarse el envase, teniéndose
que cambiar el mismo para una nueva esterilizacion.

Los tiempos de caducidad considerados en la esterilizacion seran los siguientes:
o Tres meses para el material envuelto en doble papel crepado.

e Seis meses para los contenedores rigidos con filtro.

e Un afio para los envases de papel y papel mixto.

El adjudicatario tendra que entregar informe justificativo del cumplimiento de estas caducidades al inicio
del contrato con los procesos de esterilizacion establecidos. Este informe se debera entregar actualizado a
los dos afos de inicio del servicio y si en algin momento de la actividad se producen cambios
significativos en los procesos y/o instalaciones que lo justifiquen.

Una vez realizada la esterilizacion del instrumental o del textil, se comprobaran todos los controles e
indicadores del proceso para contrastar que todo ha sido correcto. En el caso de que se detecte alguna
incorreccion, el contenido no se considerara estéril y se volvera al proceso.

En caso de duda se primara siempre la seguridad de los usuarios.

3.2.6. Preparacion del material esterilizado para su entrega

El material esterilizado se almacenara en la Central en condiciones de temperatura y humedad adecuadas
mientras llega el horario de reparto. El material sera expedido siempre y cuando esté en condiciones
adecuadas para su envio, como por ejemplo en ausencia de humedad.
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3.2.7. Laentrega

La empresa adjudicataria se encargara del servicio de entrega del instrumental en los puntos de uso:
zonas quirurgicas, hospitalizacion, urgencias, ..., y en los distintos centros incluidos en el contrato.

El reparto se realizara en carros cerrados aportados por el adjudicatario. Bajo ningun concepto, el material
estéril podra ser transportado en un compartimento que haya transportado material sucio.

Cada entrega seréa recepcionada en cada unidad cliente por personal de enfermeria autorizado para tal fin,
debiéndose formalizar la entrega con albaran firmado por este, entregandose al receptor copia del mismo
0 bien mediante entrega o envio de albaran en formato digital, este proceso debera ser convenientemente
explicado en la oferta.

El reparto se realizara siguiendo las siguientes directrices como minimo:
1. Hospital Universitario Costa del Sol:

Entrega del instrumental en las unidades usuarias (con la aportacion requerida de todos los medios
necesarios para el transporte) en los puntos de entrega determinados por la Direccion de Servicios
Generales para el Hospital Universitario Costa del Sol de Marbella conforme a las necesidades del centro
y de las areas usuarias.

La frecuencia de entrega de limpio sera, como minimo, 4 veces/dia los dias laborables y 2 veces/dia los
festivos en las areas quirurgicas, para el resto de unidades serd 1 vez/dia todos los dias. El horario y la
frecuencia definitiva final serén establecidas por la Direccion de Servicios Generales (SSGG) en funcion
de las necesidades de las unidades usuarias.

En el caso de aumentos de actividad en los quiréfanos derivados de planes de choque, la actividad de
entrega del instrumental debera adecuarse a estas necesidades.

2. CARE de Mijas.

La frecuencia de entrega sera, como minimo, de 1 vez al dia los dias laborables. El horario y la frecuencia
definitiva final seran establecidas por la Direccion de SSGG en funcién de las necesidades de las unidades
usuarias.

3. HAR de Benalmadena.

La frecuencia de entrega sera, como minimo, de 2 veces/dia los dias laborables. El horario y la frecuencia
definitiva final seran establecidas por la Direccion de Gestion Econdmico-Administrativa y de Servicios
Generales del Hospital Universitario Virgen de la Victoria, en funcion de las necesidades de las unidades
usuarias.

En las situaciones en que se produzcan festivos, que supongan tres 0 mas dias consecutivos no
laborables, la empresa adjudicataria realizara al menos una entrega en el HAR de Benalmédena, aunque
por motivos de la programacion de la actividad esta periodicidad podria incrementarse.

No obstante, estos pactos de entrega podran ser modificados en funcion de las necesidades de las areas
usuarias.
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El adjudicatario en los primeros dos meses de contrato deberéd definir los compromisos de plazos de
entrega del instrumental entregado para su esterilizacion, en funcion de sus caracteristicas.

4. HAR de Estepona.

La frecuencia de entrega sera, como minimo, de 2 veces/dia los dias laborables. El horario y la frecuencia
definitiva final seran establecidas por la Direccién de SSGG en funcién de las necesidades de las unidades
usuarias.

En las situaciones en que se produzcan festivos, que supongan tres 0 mas dias consecutivos no
laborables, la empresa adjudicataria realizara al menos una entrega en el HAR de Benalméadena, aunque
por motivos de la programacidn de la actividad esta periodicidad podria incrementarse.

No obstante, estos pactos de entrega podran ser modificados en funcién de las necesidades de las areas
usuarias.

El adjudicatario en los primeros dos meses de contrato debera definir los compromisos de plazos de
entrega del instrumental entregado para su esterilizacion, en funcion de sus caracteristicas.

3.2.8. Trazabilidad del producto

El licitador se hara cargo de la consecucion de la trazabilidad del producto esterilizado. La trazabilidad
deberd ser completa, incluyendo todas y cada una de las etapas del proceso, desde la Central de
Esterilizacion hasta el punto de uso. El proceso de trazabilidad concluiréd con el registro en la historia
clinica del paciente.

Para ello el adjudicatario suministrara una aplicacion informatica, incluyendo su instalacion, actualizacion y
mantenimiento, durante toda la duracion del contrato. La aplicacién incluira todo el software y hardware
necesario para su correcto funcionamiento que garantice el control de la trazabilidad, gestion y control de
los procesos de esterilizacion, tanto textil como productos sanitarios reutilizables para la Central de
Esterilizacion. Esta aplicacion garantizara el control y la trazabilidad a la pieza de todo el material
instrumental y textil de uso en el OGHUCS y HAR de Benalmadena. Controlando todas las etapas,
pudiendo identificar en qué fase se encuentra el material, los procesos a que fue sometido, los métodos
por los que fue esterilizado, la fecha de entrada al centro, entre otro tipo de informacion.

Trazabilidad del proceso textil: Este proceso estard automatizado y controlado por la aplicacion
informatica. Cada paquete de textil estéril debera poseer su correspondiente etiqueta identificada a través
de codigo de barras.

Trazabilidad del proceso instrumental: Este proceso estard automatizado y controlado por la aplicacién
informatica. Se utilizard para estos procesos tecnologia laser, marcacion datamatrix y dispositivos de
lectura de codigo datamatrix o alguna equivalente que permita la integracion en el sistema de todo el
instrumental existente y marcado. Asi mismo cada contenedor y cada pieza nueva se marcara en la
Central con codigo datamatrix. Contando con otro sistema de marcacién univoco de codificacion
alfanumérica, esté codigo seguira las pautas del codigo del instrumental ya existente. De tal forma que
tanto las cajas o contenedores y las piezas individuales contaran con un doble método de marcacion.

El OGHUCS cuenta con material instrumental almacenado en caja, contenedor o suelto, el método de
marcacion debera llegar hasta la pieza individual.
13
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El objetivo es la trazabilidad y la seguridad del paciente. El adjudicatario debera proveer los medios
técnicos y el personal y material fungible necesario para la realizacion de estas actividades por su cuenta y
cargo para los procesos de marcacion y gestion.

El adjudicatario deberd enviar informacion mensualmente a partir de los datos de la aplicacién de la
produccion de la Central en el periodo.

El adjudicatario dispone de un periodo maximo de seis meses a partir de la fecha del contrato para la
implantacién de la aplicacion ofertada, en este periodo se mantendra en funcionamiento la aplicacion que
actualmente se encuentra operativa para asegurar la trazabilidad del producto dentro del servicio de
esterilizacion, por la cual la empresa adjudicataria en este contrato debera pagar 3.000€ + IVA al mes en
orden de alquiler por la aplicacion al actual adjudicatario. En el caso de que en el periodo de esos seis
meses no se haya conseguido la funcionalidad total de la nueva aplicacién con garantias, el adjudicatario
adquirira la aplicacion que actualmente se encuentra en funcionamiento abonando el precio de mercado
de dicha aplicacion.

La empresa adjudicataria facilitara la consulta de la aplicacion y la trazabilidad en cualquier momento.

3.28.1. Marco normativo TIC

El marco normativo definido por la STIC tiene como objetivo el adecuado gobierno de los procesos de
gestién del cambio e implantacion de sistemas de informacion, garantizando su correcta evolucion y
ejecucion.

Todos los entregables, productos e informacién que la persona adjudicataria entregue al SAS como
consecuencia de los servicios prestados, serén evaluados y validados conforme a este marco normativo
de obligado cumplimiento.

Las normas, entregables minimos, umbrales de cumplimiento, y cualquier otra informacién de interés para
el proveedor, estaran publicados y actualizados en el portal Normativa TIC.

El proveedor se comprometera a prestar los servicios contratados de acuerdo con este compendio
normativo:

https://ws001.sspa.juntadeandalucia.es/confluence/display/normativaTIC

Se anexa a este pliego un documento de clausulas, para mejor comprensién y concrecion de la normativa.

3.2.9. Servicios Externos

Dentro de este contrato no se permitira la realizacién de servicios de esterilizacion a centros ajenos al OG
Hospital Universitario Costa del Sol ni a centros ajenos al OG Hospital Universitario Virgen de la Victoria,
centros pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud (SAS), por parte del adjudicatario.

Sera causa suficiente de resolucion de contrato la prestacién de este tipo de servicio a terceros.
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3.2.10. Equipamiento

El equipamiento que se aporta para el servicio se describe en el ANEXO Il. Actualmente como
complemento al servicio se cuenta con el equipamiento descrito en el ANEXO IlI propiedad de la empresa
actual adjudicataria del servicio. La empresa adjudicataria debera proporcionar el equipamiento necesario
para un correcto desempefio del servicio, por ello debera indicar qué equipamiento incluira en su oferta
para complementar el equipamiento que aporta el OGHUCS. Todo el equipamiento a mayores que sea
necesario para la correcta prestacion del servicio correra a cargo del adjudicatario.

El adjudicatario ademés de hacerse cargo del equipamiento propiedad del OGHUCS, se compromete a
sustituir del equipamiento indicado en el ANEXO Il: una selladora, una lavadora termodesinfectora y dos
autoclaves de vapor de caracteristicas similares a los existentes. A continuacion, se adjunta una tabla con
los importes de mercado de estos equipos y sus referencias para utilizar a titulo orientativo:

Precio .
. aproximado Pre.clo
Equipamiento Modelo € IVA no aproxupado
. € IVA inc.
inc.
Selladora automatica Mat Ep 02,230V | 1.990,00 2.407,90
Lavadora termodesinfectora 15-18 cestas DIN Mat LD1000E2 | 63.588,53 | 76.942,12
Autoclave de vapor E 16264 del 2002 Mat S1008 LV-2 | 61.935,30 | 74.941,71
Autoclave vapor M20 Mat M20B+ 6.993,00€ | 8.46153€

Este equipamiento se amortizara en cuatro afios. Tras la adjudicacion, se recalculara la amortizacion del
mismo, a partir de los costes reales. En el caso de no ejecucion de la prorroga se estableceran los
mecanismos para que la amortizacién se repercuta en el siguiente contrato. A la finalizacion de los cuatro
afios el equipamiento resefiado pasara a ser propiedad del Hospital.

El adjudicatario, se compromete a aportar un autoclave de vapor con generacion de vapor de similares
caracteristicas, para sustituir el autoclave propiedad del actual adjudicatario incluido en el ANEXO IlI,
garantizando su correcto funcionamiento durante toda la duracion del contrato.

A continuacién, se adjunta tabla de importe de mercado de este equipo para utilizar como referencia:

Precio Precio
Equipamiento Modelo aproximado € | aproximado €
IVA noinc. IVAinc.

Autoclave de vapor (con generador eléctrico) | Mat S1008E2 70.376,30 85.155,32

Este equipamiento se amortizara en cuatro afios. Tras la adjudicacion, se recalcularé la amortizacion del
mismo, a partir de los costes reales. En el caso de no ejecucion de la prérroga se estableceran los
mecanismos para que la amortizacion se repercuta en el siguiente contrato. A la finalizacién de los cuatro
afos el equipamiento resefiado pasara a ser propiedad del Hospital.

Sobre el equipamiento derivado del proceso de trazabilidad se debe cumplir el punto 3.2.8.
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El adjudicatario esta obligado a realizar la correcta limpieza y mantenimiento o sustitucion si corresponde
del equipamiento existente y del ofertado durante la duracion del contrato.

Los licitadores, en el listado de equipamiento ofertado, incluiran un campo en el que indique si el equipo se
considera amortizado a la finalizacion del contrato y se cederia al OGHUCS a la finalizacion del contrato,
siempre que el OGHUCS lo acepte. En el caso de que no se acepte el adjudicatario procedera a la retirada
de dicho equipo, dejando las instalaciones en perfecto estado sin coste derivado para el OGHUCS.

3.2.11. Mantenimiento

Los servicios incluidos en el presente concurso incluyen la limpieza y mantenimiento de todas las
instalaciones y todos los equipos asociados al Servicio en el recinto de la Central de Esterilizacion,
garantizando las reparaciones que sean necesarias para poder prestar el correcto servicio objeto del
contrato a la mayor brevedad ante averias.

El OGHUCS se hara cargo del mantenimiento de las instalaciones de seguridad contraincendios, cuadros
eléctricos y envolvente del edificio.

En caso de que la reparacion de un equipo resulte mas costosa que la adquisicion de un nuevo se podra
adquirir dicho equipo previa aprobacion de la Direccion del OGHUCS.

La empresa adjudicataria del servicio dispondra de 30 dias para presentar ante la Direccion de Servicios
Generales cualquier anomalia que detecte en las instalaciones o equipos que aporta el OGHUCS,
asumiendo a partir de este momento la responsabilidad y el mantenimiento de todas las instalaciones y
equipos.

Seré responsabilidad del adjudicatario el buen estado del local, de las instalaciones y equipos dentro del
recinto de la Central de Esterilizacién, asi como del resto de elementos de uso propio del servicio,
corriendo de su cuenta cualquier reparacion o reposicion precisa.

Como consecuencia a la finalizacion del contrato, el local, las instalaciones y equipamiento propiedad del
OGHUCS, se entregaran en perfecto estado de uso, teniéndose en cuenta el factor envejecimiento logico.

3.2.12. Obligaciones y derechos de la empresa adjudicataria

El Adjudicatario, teniendo en cuenta el equipamiento existente y el ofertado, esta obligado a aportar el
material auxiliar, fungible y cualquier otro material necesario para la adecuada marcha del servicio. En su
oferta indicara detalladamente los fungibles que se compromete a aportar.

Si durante la prestacion del Servicio surgiera la necesidad de instalar o aportar mas equipamiento, no
recogido en la oferta técnica, éste correra a cargo del adjudicatario.

3.2.13. Prestacion del Servicio de Esterilizacion

El servicio prestado debera abarcar todos los dias, incluidos los festivos si las necesidades de los centros
incluidos en el contrato lo requieren. Pudiendo tener que ampliarse los horarios establecidos si la actividad
asi lo justifica.
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El adjudicatario tomaré las medidas oportunas para asegurar el mantenimiento del servicio en caso de
circunstancias extraordinarias, y dispondra como minimo de existencia de stock de seguridad de textil
esterilizado.

El adjudicatario se encargara de la limpieza del local, contando con personal para dicha actividad.

Asimismo, el adjudicatario se encargara del mantenimiento de obras, instalaciones y materiales y su
reposicion en las instalaciones de la Central de Esterilizacion.

La instalacion de linea telefénica al exterior correra a cargo del adjudicatario, previo contrato con un
Operador Telefonico, asumiendo siempre los gastos de instalacion, abono y utilizacién. Mientras no se
formalice la migracion de las lineas telefonicas a red corporativa de la Junta de Andalucia.

El Servicio de Esterilizacion se prestara bajo la supervision de la Direccién de Servicios Generales del
OGHUCS o persona en quien delegue y con expresa sumision a las obligaciones que devenguen de las
instrucciones que se hagan por escrito con respecto al mismo, siendo causa suficiente para la resolucion
del contrato el incumplimiento de estas obligaciones.

El licitador presentara su plan de contingencias ante emergencias, incluyendo las caracteristicas, de los
medios que indique en dicho plan.

3.2.14. Otras obligaciones generales del adjudicatario

Se abstendra de hacer cualquier tipo de publicidad dentro de los recintos de los centros del OGHUCS y
del HAR B.

Serd de obligado cumplimiento para el adjudicatario, aquellas disposiciones legales que le sean de
aplicacion.

Para la coordinacién de las relaciones de trabajo entre el OG Hospital Universitario Costa del Sol y la
empresa adjudicataria, se designara por parte del mismo un representante, que sera el Unico con
capacidad para actuar como portavoz del adjudicatario, asi mismo sera el interlocutor vélido para los
responsables de las distintas areas, canalizando las necesidades de estas.

El OG Hospital Universitario Costa del Sol no reconocera ningun trabajo realizado fuera de las condiciones
estipuladas en el contrato a suscribir con el adjudicatario que no cuente con el conforme previo del
Director Gerente o persona en quien delegue aun cuando haya sido solicitado por cualquier persona
dependiente laboralmente del centro, no haciéndose cargo, en consecuencia, de los gastos que se
hubieran producido.

El adjudicatario no podra realizar en las dependencias del OGHUCS ningun trabajo ajeno a los estipulados
en este contrato, sin la autorizacion expresa de la Direccion del OGHUCS.

3.2.15. Limpieza, conservacion e higiene, seguros.

El adjudicatario asume las obligaciones expresadas en las Clausulas anteriores en cuanto a uso, limpieza,
conservacion, mantenimiento y reposicion de instalaciones y enseres del servicio.

Los locales estaran limpios y presentables, garantizando las mejores condiciones higiénicas.
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El adjudicatario se obliga a formalizar antes de la iniciacion del servicio una pdliza de seguros cuyo
beneficiario unico serén los centros en que se presta el servicio objeto del contrato, por un importe de
350.000 euros, para responder de los dafios que la explotacion del servicio pudiera ocasionar en alguno
de los centros incluidos en el contrato.

Asi mismo, el adjudicatario se obliga a formalizar, igualmente a su cargo, un seguro cuyos beneficiarios
exclusivos seran los usuarios de los centros en que se presta el servicio objeto del contrato, por un importe
de 250.000 euros, que cubra su responsabilidad civil frente a terceros, entendiéndose por tales, todos los
usuarios del OGHUCS incluidos los trabajadores del mismo.

Si la cuantia de los dafios ocasionados fuese superior a la cantidad asegurada y existiera culpa o
negligencia del personal del adjudicatario, la diferencia sera por cuenta del adjudicatario.

Los documentos originales, o las copias debidamente compulsadas por fedatario publico de la citada
pdliza, deberan ser presentadas por el adjudicatario, en el acto de la firma del contrato.

3.2.16. Suministros

El OGHUCS facilitara al adjudicatario el agua, vapor y energia eléctrica, en la medida que precise para el
desarrollo de los servicios. El adjudicatario debera mantener los contadores existentes.

En el caso de producirse aumentos de consumo totales superiores al 10% respecto al afio anterior,
siempre y cuando no sea debido el aumento a un incremento de la actividad o la instalacién de nuevo
equipamiento aprobado por el OGHUCS, ésta podra facturar la diferencia de consumo que se produzca el
afio siguiente al adjudicatario a los precios de compra de la energia de la OGHUCS.

Electricidad Agua Gasobleo
(KWh) (m3) (litros)
Consumo estimado 521.960 4.474 67.318

3.2.17. Legislacion

El objeto del contrato se realizara conforme a lo establecido en la reglamentacion vigente o de cualquier
normativa que afectase al objeto del presente pliego durante la adjudicacion del contrato, sin que ello
suponga la alteracion de los precios ofertados por el adjudicatario.

La esterilizacion se realizard conforme a lo establecido en el Real Decreto 192/2023 que regula a nivel
nacional el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre productos sanitarios, y los Reglamento de aplicacién al objeto del presente pliego, asi como todas
las normas vigentes que sean de aplicacion durante la duracion del contrato o que entren en vigor durante
la validez del contrato e instrucciones marcadas por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios. Principalmente sobre Centrales de Esterilizacion, procesos de esterilizacién, productos
sanitarios y seguridad industrial.
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El Reglamento (UE) 2017/745, de aplicacion directa en todos los Estados miembros de la UE, es el marco
regulador principal de los productos sanitarios, incluidos los dispositivos que se esterilizan o reutilizan en
centros sanitarios (instrumental quirirgico, material reutilizable, etc.).

El RD 192/2023 regula las actividades de fabricacién, reagrupacion, importacion y esterilizacion de
productos sanitarios, incluyendo los procesos realizados por terceros o por los propios centros sanitarios.

3.2.18. Permisos y autorizaciones

El licitador presentara los correspondientes permisos y licencias que sean exigibles al desarrollo de su
actividad. El licitador debera estar en posesion de licencia sanitaria para el servicio de esterilizacion. Esta
licencia deberé venir adjunta en la oferta.

Las instalaciones deberan contar sin excepcion, con los oportunos permisos, licencias, homologaciones y
revisiones periodicas oficiales que en cada momento marque la legislacidn vigente, siendo responsabilidad
del adjudicatario la solicitud y consecucion de los mismos. Igualmente, cualquier adaptacion legal que se
deba hacer a lo largo del tiempo que dure la ejecucion del contrato, correra por cuenta del adjudicatario.

3.2.19. Personal a cargo del adjudicatario

La plantilla que la empresa adjudicataria pondra a disposicién del OGHUCS, sera la adecuada para
obtener el maximo nivel de calidad en las prestaciones objeto de contrato.

La empresa adjudicataria asignara personal Responsable Técnico como gestor responsable de la Central
de Esterilizacién a tiempo completo, segun lo indicado en la legislacion vigente y un Responsable de
Calidad a tiempo completo, ambos, in situ.

El licitador debera aportar en su oferta, ademas del nimero total de trabajadores que pondra a disposicion
del contrato, el detalle de los puestos de trabajo por categorias profesionales segun las clasificaciones de
la ordenanza laboral del sector y jornada de cada trabajador expresando la distribucion turnos de mafiana,
tarde, que mantendran permanentemente en presencia fisica todos y cada uno de los dias de la semana.
Los profesionales que oferte el licitador deberan contar con experiencia contrastada en la esterilizacién en
centros sanitarios.

El contratista vendra obligado a mantener la continuidad del servicio a lo largo de todo el afio, incluido el
periodo vacacional. En ningun caso podra disminuir el nivel cualitativo del servicio.

En el Anexo IV se indica la distribucion de personal en la actualidad.

3.2.20. Controles de calidad

Para el cumplimiento de los estandares de calidad buscados, sera obligatorio la protocolizacion y
normalizacién del desempefio de los procesos.

La Direccion de Servicios Generales del OG Hospital Universitario Costa del Sol autorizara los procesos
que se realicen en la Central de Esterilizacion, pudiendo realizar tomas de muestras y controles del
proceso en cualquier momento y ordenar la modificacion del mismo si el resultado no fuese satisfactorio.
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El adjudicatario sera responsable de que el personal que manipule el material cumpla las condiciones
higiénico-laborales y deméas normativa vigente, especialmente en lo que se refiere a la separacion total de
personal, recursos y bienes de equipo en las areas de limpio y sucio. El adjudicatario debera mantener en
todo momento las exigencias técnicas de asepsia (barrera sanitaria), higiene en el transporte, etc.

El adjudicatario estara en coordinacion con la Unidad de Medicina Preventiva del OGHUCS a través de la
Direcciéon de Servicios Generales que de comun acuerdo estableceran los criterios idoneos para el
desarrollo del servicio en la busqueda de la seguridad del paciente, del trabajador y fijaran los
requerimientos que consideren necesarios.

El licitador propondré en su oferta los controles de calidad del proceso: fisicos, quimicos y biologicos, que
consideren adecuados para garantizar la calidad del servicio.

El representante del OGHUCS establecera procedimientos de control de los ciclos de esterilizacion. Asi
mismo se informara al adjudicatario de las anomalias detectadas.

Para verificar el cumplimiento del objeto de esta contratacion se establece un sistema de control de
calidad de la prestacion del servicio basado en:

- Con periodicidad, al menos mensual, se realizaran controles bacterioldgicos por parte de un
laboratorio reconocido en la Central de Esterilizacion, para comprobar las condiciones higiénicas en
sus distintas fases del circuito repercutiendo el coste del andlisis en el adjudicatario. El importe de
los controles correra a cargo del adjudicatario. Los controles como minimo deberan determinar los
niveles de calidad de:

e Lalimpieza de superficies en todas las zonas.
e Lalimpieza de la maquinaria, equipos y Utiles.
e Los niveles de higiene de la manipulacién, envasado y transporte.

- La Direccion del OGHUCS podré, en cualquier momento, inspeccionar las instalaciones y procesos
de trabajo y levantara Acta de cualquier anomalia que se detecte en las mismas, (incumplimiento,
aunque sea esporadico, de las condiciones en materia de higiene, asi como de incumplimientos en
los resultados de las pruebas bacteriolégicas, etc.) dando un plazo razonable de tiempo para
subsanarlas.

Al margen de estos indicadores de calidad relativos al servicio, serédn también objeto del seguimiento,
parametros como los siguientes:

- Encuesta de satisfaccion de usuarios y personal del OGHUCS.

- Limpieza y disciplina del personal operativo.

- Cumplimiento de los periodos de tiempo previstos para la prestacion del servicio.
- Cumplimiento de cualquier obligacién prevista en el presente pliego.

Se entiende que los procesos se deberan incluir en los Sistemas de Calidad con los que cuente el
adjudicatario y en los que en un periodo no superior a tres meses deberd incluir el servicio prestado en el
OGHUCS, incluira:

20



Junta de Andalucia Consejeria de Sanidad, Presidencia
y Emergencias

- Reqgistro de calidad de productos y cualificacion de proveedores.

- Control de procesos.

- Inspecciones y evaluaciones de calidad de los servicios y Auditorias.
- Formacion del personal.

El adjudicatario llevara a cabo tres tipos de controles sobre el proceso de esterilizacién considerado en el
lote 1y lote 2:

e Fisicos
e Quimicos
e Biologicos

Al finalizar el ciclo de esterilizacion se revisaran los registros de presion, tiempo y temperatura para
comprobar que son correctos. En caso de ser andmalos la carga no se considerara como estéril. Como
registro de los controles fisicos realizados el adjudicatario archivara durante un minimo de cinco afios,
como ejemplo los reportes emitidos por el autoclave y lavadora.

Entre los controles quimicos los indicadores nos sefialaran que se han cumplido los parametros de la
esterilizacion (temperatura, presion, concentracion de agente esterilizante, ...). Cada paquete esterilizado
llevara como minimo, un indicador externo y otro interno. Antes de repartir el material se comprobara que
el indicador externo ha virado correctamente.

Diariamente y antes de realizar cualquier proceso de esterilizacion se desarrollara el test Bowie & Dick
empleando un solo paquete de prueba, sin otra carga adicional, en posicidn horizontal en la zona inferior
de la camara, cerca de la puerta y sobre el desague.

Posteriormente con el primer ciclo, el adjudicatario llevard a cabo controles biolégicos en ampollas de
esporas adecuados al tipo de esterilizacion. La Direccion establecera la frecuencia con la que seran
remitidos los resultados a la Direccion del OGHUCS.

El OG Hospital Universitario Costa del Sol, a través del Servicio de Medicina Preventiva, podra realizar
muestreos bioldégicos medioambientales cuando crea necesario.

Los sobres (de papel o mixtos) empleados tendran indicadores quimicos externos sensibles que cambien
de color al ser sometidos a un proceso de esterilizacion de los que se realizan en la Central de
Esterilizacion del OGHUCS. Cuando se utilice hojas de papel crepado se emplearan cintas de sujecion
con indicador quimico.

Las dimensiones de los sobres deberan ser tales que el producto ocupe solo tres cuartas partes del
volumen total de éstos para evitar que se originen arrugas al soldar o pueda producirse la apertura del
sobre dentro del autoclave.

La soldadura tendré un ancho minimo de 8 mm y las mordazas de soldadura seran de caracteristicas tales
que no lesionen el envase.

El montaje de paquetes se haré conforme a lo establecido por la Direccién del OGHUCS o persona en
quien delegue.
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Todo el material envasado debera llevar un indicador quimico en su interior y, en el exterior, llevara
impreso el tipo de material contenido, la fecha de esterilizacidn y la fecha de caducidad, asi como la
identificacion del autoclave y el numero de ciclo diario en el que se lleva a cabo la esterilizacion del
paquete para asegurar la trazabilidad del proceso al que ha sido sometido el material.

El licitador incluird en su oferta la propuesta de una bateria de indicadores de buen desempefio del
servicio que entregara antes del dia 10 de cada mes al representante de la organizacion para, desde la
perspectiva del adjudicatario, poder realizar el seguimiento del servicio. A esta bateria de indicadores
propuesta por el licitador, se le afadirian los indicadores que los distintos centros propongan para
completar el cuadro de mandos de indicadores de seguimiento del desempefio del servicio.

4, Requisitos ambientales en la prestacion del servicio

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacion ambiental
comunitaria, estatal, autondmica y local vigente que sea de aplicacion a los trabajos contratados.

El adjudicatario debera cumplir los procedimientos y protocolos del OG que le sean aplicables, para lo cual
se le haran llegar copias de los documentos oportunos. Estos procedimientos y protocolos son los
siguientes:

Manual de Gestion Ambiental

PO 01 Gestion de residuos

PO 02 Control de consumos

PO 03 Control de emisiones atmosféricas
PO 04 Control de ruidos

PO 05 Control de vertidos

PO 06 Control Legionella

Planes de autoproteccion

Politica Ambiental SAS

El adjudicatario respondera de cualquier incidente por él causado. EI OG se reserva el derecho a
repercutir sobre el adjudicatario las acciones y gastos que se originen por el incumplimiento de sus
obligaciones de caracter ambiental.

Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan las
buenas préacticas de gestion, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones
contaminantes a la atmdsfera y el abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencion a lo
referido a los residuos peligrosos.

El Jefe de Obra o responsable del Servicio o Suministro designado por el adjudicatario sera responsable
de la vigilancia del cumplimiento de estas condiciones de caracter ambiental. Esta figura podra ser
requerida por el OG.

Los residuos generados durante los trabajos que sean de titularidad del adjudicatario deberan ser retirados
de las instalaciones, bajo su responsabilidad, de acuerdo a las prescripciones legales vigentes,
comunicando dicho tramite al OG. En particular, el adjudicatario se hara cargo de los siguientes residuos:
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e Todos los residuos producidos por la propia actividad del servicio.

El adjudicatario se compromete a informar inmediatamente al OG sobre cualquier incidente que se
produzca en el curso de los trabajos. EI OG podréa solicitar un informe escrito referente al hecho y a sus
causas.

El adjudicatario establecera un profesional referente para todos los temas relacionados con el
cumplimiento de los requisitos ambientales.

El adjudicatario respondera de cualquier incidente ambiental por €l causado, liberando al OG Hospital
Universitario Costa del Sol de cualquier responsabilidad sobre el mismo.

Para evitar tales incidentes, el adjudicatario adoptara con caracter general las medidas preventivas
oportunas que dictan las buenas préacticas de gestion, en especial las relativas a evitar vertidos liquidos no
deseados, emisiones contaminantes a la atmosfera y el abandono de cualquier tipo de residuos, con
extrema atencion en la correcta gestion de los clasificados como Peligrosos.

El adjudicatario entregara anualmente la evaluacion del cumplimiento de requisitos legales. Asimismo, se
cumpliran los requisitos establecidos en el Sistema de Gestion Ambiental del Servicio Andaluz de Salud y
sus particularizaciones al OG Hospital Universitario Costa del Sol.

En casos especiales, el OG Hospital Universitario Costa del Sol podra recabar del adjudicatario
demostracion de la formacién o instrucciones especificas recibidas por el personal para el correcto
desarrollo del trabajo.

El Proveedor/Contratista enfocara su trabajo en la mejora del comportamiento ambiental y en la
minimizacion de los riesgos ambientales. El adjudicatario formara a sus profesionales respecto el uso de
buenas practicas ambientales.

Sin animo de exhaustividad, a continuacién, se relacionan algunas de las practicas a las que el
adjudicatario se compromete para la consecucion de una buena gestion ambiental:

e Limpieza y retirada final de envases, embalajes, basuras y todo tipo de residuos generados en la zona
de trabajo.

¢ Almacenamiento y manejo adecuado de productos quimicos y mercancias o residuos peligrosos.

e Prevencidn de fugas, derrames y contaminacion del suelo, arquetas o cauces, con prohibicion de la
realizacion de cualquier vertido incontrolado.

e Uso de contenedores y bidones cerrados, sefializados y en buen estado.

e Segregacion de los residuos generados, teniendo especial atencion con los peligrosos.

e Restauracién del entorno ambiental alterado.

El adjudicatario se compromete a suministrar informacion inmediata al OG Hospital Universitario Costa del
Sol sobre cualquier incidente ambiental que se produzca en el curso del trabajo que se le confia. El OG
Hospital Universitario Costa del Sol podra recabar con posterioridad un informe escrito referente al hecho y
sus causas.

Ante un incumplimiento de estas Condiciones, el OG Universitario Costa del Sol podra proceder a la
paralizacion del trabajo, corriendo las pérdidas consiguientes a cargo del Contratista.
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El licitador debera presentar ficha de seguridad de todos los productos quimicos empleados por el
equipamiento ofertado o, en su caso, de los productos quimicos incluidos en el servicio. Por otro lado,
debera incluir caracterizacion de los residuos generados segun la legislacion vigente aplicable, europea,
nacional, autondmica y local. En caso de que el licitador disponga de algun tratamiento de los residuos
generados debera presentar las caracteristicas técnicas de los mismos, eficacia del tratamiento y oferta
del mismo. Una vez presentada la documentacion, se debera remitir las fichas y caracterizaciones al
Responsable de Gestion Ambiental que llevara a cabo la comprobacién de la validez de las mismas. Se
deberéa aportar informacidn sobre los gestores autorizados de residuos con los que trabajaran, asi como la
documentacion necesaria para desempenar estas tareas, documentos de aceptacion, tratamientos, ...

El adjudicatario debera tender, siempre que sea posible, a los siguientes criterios medioambientales:

Fomento de las medidas preventivas en materia ambiental.
Utilizacion de embalajes primarios de los productos.

Inocuidad de los componentes.

Biodegradabilidad.

Contenido de materiales reciclados.

Posibilidad de reutilizacion y reciclado.

Servicio posventa de recogida y reciclado.

Utilizacion de productos que cuenten con certificados ambientales.
Uso de forma eficiencia de las materias primas, agua, combustibles, ...
Minimizacidn de consumos de energia.

Perspectiva de ciclo de vida.

5. Facultad de inspeccién

Para ejercer las funciones de control e inspeccion, que se derivan del contrato a establecer con el
adjudicatario, el OGHUCS contara con un representante ante el adjudicatario, con todos los medios
personales o materiales que el OGHUCS ponga a su disposicién.

Para una mejor vigilancia de la asistencia y control de entrada al personal que compone la plantilla del
adjudicatario en el OGHUCS, éste podra exigir que se efectie en presencia de la persona que designe al
efecto, o establecer el método de control que estime oportuno.

6. Presentacion de Ofertas

En la oferta técnica el licitador expondra todos los aspectos relativos al modo de presentacion del Servicio,
detallando los medios, métodos, frecuencias, formacion, etc...

El licitador presentara una oferta técnica en la que describa todo lo necesario para valorar la oferta, segun
los criterios de adjudicacion no automaticos, con una extension no superior a 150 paginas formato A4 con
tipo de letra Arial o similar, no inferior a 10 puntos, interlineado sencillo, margenes en total 3 cm en
horizontal y 2 cm en vertical. En ellas se describird detalladamente todo lo relacionado con el desempefio
presente pliego. Este documento sera el utilizado para la valoracién de las ofertas, o sus primeras 150
paginas, en el caso de que el documento sobrepasase este niumero de paginas. Podra adjuntarse en
documento adjunto, como anexo, la documentacion técnica que avale lo descrito en la oferta y la
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documentacion adicional solicitada explicitamente. Se recomienda que la oferta digital permita la
realizacion de busquedas por palabras de forma automatica.

Las empresas licitadoras incluiran en su oferta al menos la informacion que se detalla a continuacion y si
es posible organizada en este orden.

Oferta técnica detallando:

Memoria del proceso de esterilizacion.

Actuaciones frente emergencias.

Descripcion del sistema logistico entre centros e intracentro.

Descripcion del sistema de trazabilidad.

Descripcion de los controles de calidad y propuesta de indicadores de desempefio.
Descripcidn de recursos humanos.

Descripcion del equipamiento ofertado.

Descripcion del mantenimiento y limpieza.

Descripcion plan eficiencia energética.

Descripcion informacion sostenibilidad y compromiso social.
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