Hospital Universitari
Arnau de Vilanova Lleida

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

SUBMINISTRAMENT | INSTAL-LACIO D'UN SISTEMA DE RAIG X PER A LA
REALITZACIO DE RADIOTERAPIA SUPERFICIAL AL SERVElI D’ONCOLOGIA
RADIOTERAPICA DE L’HOSPITAL UNVERSITARI ARNAU DE VILANOVA DE LLEIDA

Expedient numero CS/AH06/1101356058/23/PO

1. OBJECTE

Aquest plec de prescripcions tecniques (PPT) té per objecte definir les caracteristiques
técniques i funcionals, que hauran de reunir els equips que s’ofereixen en aquesta
licitacio.

Es tracta de realitzar el subministrament, instal-lacié i posada en condicions d’us d’un
sistema de Raig X per a la realitzacié de radioterapia superficial per al tractament de
lesions superficials i plagues benignes que inclouen cél-lules basals, carcinomes de
cél-lules escamoses, cicatrius queloides i d’altres afeccions dermatoldgiques .

Es descriuran tots aquells punts que es considerin de major rellevancia fent-se constar
una relacié detallada de les caracteristigues dels equips objecte de la licitaci6. Les
propostes hauran de complir com a minim amb els requeriments que s’indiquen en els
apartats segulents:

2. Caracteristiques basiques imprescindibles

3. Accessoris basics

4. Caracteristiques i prestacions funcionals valorables mitjancant demostracié de
'equip.

5. Realitzacié de demostracio
7. Termini de lliurament

8. Formacio

9. Garantia

10. Servei tecnic i manteniment

11. Requeriments de la instal-lacio
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2. CARACTERISTIQUES BASIQUES IMPRESCINDIBLES

(s’han d’incloure en el sobre 2 bis)

Sistema de radioterapia superficial.

Unitat de tractament amb com a minim 5 energies de 50 fins a 150 kV .

Indicar caracteristiques del tub, tensié de treball 2150 kV, poténcia = 3000W,
també taca focal, composicié de I'anode i filtracié inherent.

Tub de Raig X amb sistema de refrigeracié per tal de garantir el funcionament
continuat durant tota la jornada en les condicions de tractament més
desfavorables.

Deteccié automatica de la energia seleccionada.
Sistema de control de dosi i temps d’aplicacio.

El sistema haura de comptar amb un minim de 8 aplicadors per al tractament de
diferents mides de camp.

Deteccié automatica de l'aplicador instal-lat.
Incorporacio6 de blocatge de seguretat: control de dosi i control de temps.
Maxima estabilitat de la tasa de dosi.

Equip amb maxima ergonomia per al posicionament optim i preferentment amb
implantacié6 de terra.

Capacitat de posicionament dels aplicadors amb almenys 6 graus de llibertat a
I'espai.

Software per a la calibraci6 fisica i calcul dels temps.

ACCESORIS BASICS

(s’han d’incloure en el sobre 2 bis)

Localitzadors circulars d’almenys 2,3,4,5,7, 8,10 i 15 cm i localitzadors
rectangulars amb mides aproximades de 4x6 cm, 6x8 cm, 8x10 cm i 10x10 cm.

El sistema incorporara un minim de 9 filtres de tractament.

Taula/llitera de tractament amb motoritzacio, regulable en algada amb prestacions
i caracteristiques aproximades segons detall:

- Algada amb regulacié motoritzada entre 50 i 90cm.
- Capacitat de carrega superior a 150 kg-

- Dimensions 200*70 cm aprox.

- Posici6 de cadira.

Circuit tancat de TV per al monitoratge i seguiment dels pacients amb sistema de
comunicacio bidireccional.
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e Sistema informatic per tal de definir la demografia del pacient, els parametres de
tractament aixi com adjuntar imatges d’identificacié del pacient a registres del
pacient i imatges de camp i dades del tractament.

¢ Tota la informacié generada pel sistema s’ha de poder emmagatzemar de forma
segura i anonimitzada alhora que ha de facilitar el seu processament per tal de
generar el maxim aprofitament a nivell estadistic.

e L’equip ha d’incorporar el programari necessari per tal de realitzar el calibratge i
manteniment del sistema. Disposara de la capacitat per realitzar el control de
qualitat, generacié d’informes i control sobre I'estat de I'equipament.

e Accessori per a la realitzacié de mesures fiables i reproduibles durant els
controls.

4. CARACTERISTIQUES | PRESTACIONS  FUNCIONALS  VALORABLES
MITJANCANT DEMOSTRACIO DE L’EQUIP

Idoneitat del equip respecte al tipus d’ activitat a que va destinat (es valorara mitjangant
demostracio segons s’indica al punt n°5 d’aquest plec de prescripcions técniques):

e Capacitat de tractament basat en temps o en dosi.

e Interface especific per a usuaris clinics i radio fisics amb dotaci6 d'un PC
especific.

e Sistema de control de la dosi administrada intratractament.

e Ergonomia de I'equip.

e Ergonomia i versatilitat dels aplicadors.

e Existéncia i funcionalitat dels diferents enclavaments de seguretat.

e Algoritmes de calcul.

5. REALITZACIO DE DEMOSTRACIO

Pel tal de poder validar les prestacions i funcionalitats del sistema ofert, el licitador
facilitara la realitzaci6 d’una visita a un Centre de Salut on hi hagi implementat un sistema
idéntic a I'ofert per tal de valorar les prestacions i caracteristiques.

S’aportara certificat signat per un facultatiu o técnic responsable conforme s’ha realitzat la
demostracio de I'equipament sobre el que es fa la proposta utilitzant el model que es fa
constar en 'Annex 1 d’aquest document.

(la realitzacié d’aquesta demostracio sera d’obligat compliment, sent motiu d’exclusio la
seva omissio. El certificat degudament omplert i signat s’haura d’incloure en el Sobre 1).

En la demostracié s’ha de permetre al personal assistencial o técnic, segons s’escaigui,
provar I'equipament per comprovar el funcionament dels aspectes que son objecte de
valoracié d’acord amb els criteris d’adjudicacié del plec de clausules administratives
particulars i del punt 4 d’aquest Plec de Prescripcions Técniques (no es valoraran aquells
punts dels quals no es faci demostracio).
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6. MILLORES

Es podran oferir les millores definides en aquest apartat, les millores no demanades, no
es tindran en compte a I'hora de valorar la proposta.

6.1 Millores valorables d’acord amb criteris de judici de valor
(s’han d’incloure en el sobre 2 bis)

Es valoraran les caracteristiques técniques, prestacions i qualitat de les millores
seguents:

e Esvalorara la solucié proposada d’integracié al programari d’ARIA/SAP.

o Es valorara I'aportacioé de millores al circuit tancat de TV per al monitoratge i
seguiment dels pacients amb sistema de comunicacio bidireccional, com poden
ser la dotacié d’'un major nombre de cameres, el comandament en remot
d’aquestes, el zoom i la qualitat final del sistema.

o Moviment i capacitats d’automatitzacié per al posicionament del tub de Raig X.

6.2 Millores valorables d’acord amb criteris objectius
(s’han d’incloure en el sobre 2)

Es valorara l'aportacié de les seglients millores en els termes que es defineixen a
continuacio:

e Cambra de ionitzaci6 planol-paralel-la adequada per RX de baixa energia i
calibrada en almenys dos qualitats entre 50 i 90 kV, (tipus PTW 23342).

e Maniqui d’aigua solida de 20*20*10 cm amb allotjament per la cambra indicada.

e Cambra de ionitzacio cilindrica adequada per Raig X d’energies mitges i calibrada
en almenys dos qualitats entre 100 i 150 kV, (tipus PTW31013).

e Electrometre , (tipus Unidos de PTW).

e Sistema de refrigeracié del tub amb intercanvi aigua-aigua.

7. TERMINI DE LLIURAMENT

El termini de lliurament de I'equipament no podra ser superior a 60 dies naturals a
comptar des del dia segiient a la formalitzacié del contracte.

En tot cas, I'equipament haura d'estar installat i en ple funcionament abans del
20/12/2023.
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8. FORMACIO
(s’ha d’incloure en el sobre 2 bis)

e La dotacié de noves tecnologies que s’estan duent a terme a I’'Hospital, son un valor
afegit que garanteix una major capacitat de treball i uns millors resultats, minimitzant
alhora els riscos inherents als diferents processos i al personal sanitari que els
executa.

e Donada la importancia del sistema per dur a terme I'activitat que li és inherent aixi
com el nombre de facultatius que participen a I'especialitat, fa que la formacié sigui
basica per extreure el maxim profit a la inversio realitzada. El contractista realitzara
la formacié necessaria al personal tant pel que fa al propi funcionament del sistema
com en les caracteristiques i particularitats que li siguin inherents.

e A part de la formaci6 propia i personalitzada a l'usuari, es realitzara formacié general
i formacié técnica al personal que I'hospital determini.

e S’haura daportar pla de formacié detallat cronoldgicament i parametritzat
convenientment.

9. GARANTIA

La garantia del procediment, equip i instal-lacions objecte de la present licitacié contra un
possible mal funcionament sera per un periode de 24 MESOS, que es comptara a partir
de la posada en marxa i la entrega de la documentacio de la seva instal-lacio.

La garantia de I'equip inclou durant la seva vigéncia el servei de manteniment en la
modalitat de “tot inclos amb garantia total” i manteniment técnic legal sense cost
addicional per I'Hospital.

L’adjudicatari esta obligat a disposar i abastir de tots els recanvis , accessoris,
components i consumibles durant un periode minim de 10 anys.

En cas d’oferir ampliacié de garantia, s’haura d’incloure en el sobre 2

10. SERVEI TECNIC | MANTENIMENT

Pel que fa al servei técnic i al manteniment de postvenda del producte, caldra incloure en
el sobre 2 bis de l'oferta técnica:

e Proposta detallada de les actuacions i els procediments d’actuacié davant qualsevol
incidencia tecnica que es produeixi durant el contracte, incloent explicitament
terminis de resposta i actuacio.

e Descripci6 detallada relativa al manteniment preventiu incorporant pla de
manteniment preventiu programat durant la vigencia del contracte, amb planificacio
d’aturades i tasques a realitzar. Caldra considerar I'adaptacié horaria per tal de
maximitzar la disponibilitat dels equips.

¢ Proposta técnica de contracte de manteniment integral sense exclusions a partir de
I'extincié de la garantia i fins als 10 anys de vida util estimada.

e Compromis d’actualitzacié del programari i de les prestacions ofertes al sistema
sempre gue es disposi del contracte de manteniment integral.
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Pel que fa al cost del servei tecnic i manteniment de postvenda del producte, caldra
incloure en el sobre 3 de I'oferta econdmica:

11.

(

Proposta econdmica de contracte de manteniment integral sense exclusions a partir
de l'extincié de la garantia i fins als 10 anys de vida util estimada, amb un import
anual maxim del 6% de I' import amb IVA del subministrament ofert. Aquesta
proposta de contracte de manteniment i I'import ofert sera vinculant pel contractista
(licitador) perd no vinculant per I'entitat contractant (Hospital), que tindra la facultat de
subscriure o no 'esmentat contracte de manteniment.

Relacio detallada i valorada dels elements amb substitucié periddica aixi com la seva
vida estimada.

Relaci6 detallada i valorada dels principals elements del sistema.

REQUERIMENTS D’INSTAL-LACIO

El sistema es considera entregat, un cop queda apte per a la realitzacié de les
tasques per a les que ha estat concebut. El contractista sera el responsable de la
instal-lacio de I"equip, aixi com de la resta d’accessoris.

Es responsabilitat de l'adjudicatari la realitzaci6 de les proves d’acceptacié del
sistema de forma coordinada amb el Servei de Radiofisica de I'hospital.

L’Hospital unicament aportara el subministrament eléctric alla on I'adjudicatari indiqui
a I'oferta técnica.

Fara constar a I'oferta el requeriments medi ambientals i técnics necessaris per a la
correcta instal-lacié i posada en marxa.

Compliment de la legislacid vigent i altres normes aplicables:

- R.D. 1580/2006, pel que es regula la compatibilitat electromagnética dels equips
electrics i electronics.

- R.D.783/2001, pel que s’aprova el Reglament de Protecci6 Sanitaria per a
Radiacions lonitzants.

- R.D. 1439/2010 pel que es modifica el Reglament de Proteccié Sanitaria contra
Radiacions lonitzants.

- R.D. 1836/1999 pel que s’aprova el Reglament d’ Instal-lacions Nuclears i
Radioactives.

- R.D. 1566/1998 pel que s’estableixen els Criteris Qualitat en Radioterapia.

- R.D. 601/2019 sobre justificacié i optimitzacié de I'is de les radiacions ionitzants
per a la proteccié radiologica de les persones amb ocasié d’exposicions
mediques .

Obligatorietat de marcat CE i qualsevol altra normativa aplicable.

Manuals d’instruccions i manuals técnics, preferiblement en catala o castella, en
format digital.

El contractista s’ha de fer carrec dels embalatges i neteja de 'area on es realitzi el
muntatge de I'equip.

Tot requeriment no detallat a la indicada proposta, anira a carrec del contractista.
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