O ICO CP-2023-36

=" Institut Catala d'Oncologia

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES DE LA CONTRACTACIO DEL
SUBMINISTRAMENT D'UNA CEL-LA BLINDADA PER ENMAGATZEMATGE |
MANIPULACIO D’ISOTOPS RADIOACTIUS, DOTADA AMB SISTEMA D'EXTRACCIO D
"AIRE.

1. CONDICIONS TECNIQUES GENERALS

El plec d’especificacions tecniques de la licitacio esta format per:-

- Les especificacions técniques i funcionals corresponents.

- Normativa obligatoria

- Pla de formacio

- Condicions de lliurament, muntatge, instal-laci6 i posada en marxa
- Condicions de garantia i reposicié

- Penalitats

El present plec d'especificacions técniques objecte de la licitaci6 comporta I'adquisicié, per
part de I'ICO de:

Cel-la blindada per emmagatzematge i manipulacio d’isotops radioactius, dotada amb
sistema d’extraccio d aire.

L . Preu Import Total
Descripcio Quantitat (IVA Exclos) (|VIZ Exclos)
Cel-la blindada 1 25.000,00 € 25.000,00 €
Total sense impostos 25.000,00 €
Tipus d'IVA 21% 5.250,00 €
Total 30.250,00 €

Tots els articles oferts han de ser nous; no s’acceptaran articles, components i/o accessoris
de segona ma o que hagin estat préviament utilitzats en una demostracio.

2. PRESTACIONS TECNIQUES | FUNCIONALS OBLIGATORIES:

Els requeriments técnics indicats més endavant, en els casos en que estigui indicat com
“caracteristica basica”, tindran caracter obligatori i seran objecte de comprovacié prévia
abans de la valoraci6 técnica de I'oferta. L'incompliment d’'un o varis d"aquests requeriments
sera causa d’exclusid de la licitacio.

Fitxa técnica
Les especificacions tecniques concretes es troben definides en aquest plec.

El licitador interessat en presentar una proposicid haura d'informar en la fitxa técnica del
equipament.

També haura de presentar aquella documentaci6 on es troba la informacié de les
caracteristiques técniques del producte ofert aixi com, si es requereix, del servei técnic i de
les condicions de manteniment.

Es importat remarcar que per la acreditacio d’'una prestacié del producte ofert és necessaria
la presentacido de la corresponent informacié i documentacid, com part integral de la
proposta, i el seu incompliment o manca d’informacié podra comportar la no valoracié del
producte als efectes de I'admissié o no admissié de la proposta. No sera suficient la mera

indicacié afirmativa o0 negativa d'una prestacid, sense la corresponent informacié |§|

documentacio per la seva comprovacio i justificacio.
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De manera addicional, aquesta documentacio ha de tenir el contingut minim segient:

e Identificaci6 de la marca, model i referéncia del producte ofert, i el corresponent
cataleg

e Foto del producte ofert o altra documentacié grafica

e Descripcié basica de producte, la seva composicid, les caracteristiques técniques i
funcionals, i la finalitat d’'Us.

e Descripci6 de I'embalatge i etiquetat, aixi com les condicions de muntatge,
instal-lacié i altra informacio, si la fitxa ho indiqués

La documentacié aportada haura de ser en llengua catalana o espanyola. Quan es presentin
documents en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent traduccié a
alguna de les llengules indicades. En cas contrari, s’entendran com no presentats.

Caracteristiques basiques de I'’equipament

Cel.la blindada per emmagatzematge i manipulacié d’isotops radioactius,
dotada amb sistema d’extraccio6 d’aire

Equipament dissenyat i preparat per permetre la manipulacié, preparacio i realitzacid dels
controls de qualitat d"isotops radioactius en un entorn de seguretat i proteccié davant la
contaminacié accidental, inhalacié de vapors radioactius o irradiacié del personal que realitzi
aguestes taasques de manipulacio.

Per aquesta finalitat i requeriments les caracteristiques basiques, i de disseny i proteccio
radiologica, que ha de tenir I'equipament son les seguents:

e Cel.la blindada per emmagatzematge de radioisotops fabricada en acer inoxidable o
material amb propietats equivalents que en permeti una descontaminacio i neteja
rapida i facil.

e Dues guanteres o portes frontals d"obertura amb frontissa, dimensions minimes de

15x15 cm, i una porta lateral per a entrada de material, obertura amb frontissa i
dimensions minimes de 20x25 cm.

e Visor plomat de dimensions minimes de 20x20 cm amb equivaléncia a blindatge
minim de 12mm de plom,(equivalents a plom @ 511 keV.)

¢ Dimensions externes de la cel.la blindada entre:
0 90cm i120 cm (amplada)
0 70cm x 80cm (alcada)

0 70cmi80cm (profunditat)

e Taula bancada de suport de dimensions ajustades a la cel.la blindada , fabricada en
acer inoxidable amb portes frontals i baldes interiors, que haura de permetre la
ubicacié d’un activimetre e incloure blindatge minim de 10 mm Pb.

e Elconjunt ( bancada + cel.la) haura de tenir una algada que permeti als usuaris
treballar de peu o assegut a tamboret a dins de la cel.la.

e Blindatge perimetral de minim 15 mm de plom (inclou la base i el sostre) .

e |l-luminacié LED de I'interior de la cel.la i 1 endoll per alimentaci6 d"aparells de
mesura.

e Extraccio for¢ada i filtre carbo actiu per a sortida de gasos.
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e Panell de control frontal amb per control de la pressié a ' interior de la cel-la i
polsadors d' encesa de la llum i de la turbina d'extraccié (capacitat d”extraccié de
100m3/h minim).

e Pes maxim de tot I'equipament (cabina + bancada de suport): 1800kg

3. NORMATIVA OBLIGATORIA

S'acreditara, mitjancant l'oportuna documentacié i/o etiqueta, que I|'equip subministrat
compleix els requisits legals vigents, complint aquesta legislacié també referent al
subministrament i instal-lacio de recanvis i, en concret:

* Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de
2017, sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva
2001/83/CE, el Reglamento (CE) n® 178/2002 y el Reglamento (CE) n° 1223/2009 y
por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo.

» Els equips proposats han de disposar i ostentar el marcatge CE, havent d'acreditar el
compliment de la Directiva 2007/47/CE del Parlamento europeo y del Consejo de 5
de septiembre de 2007 por la que se modifica la Directiva 90/385/CEE del Consejo
relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre los
productos sanitarios implantables activos, la Directiva 93/42/CEE del Consejo relativa
a los productos sanitarios y la Directiva 98/8/CE relativa a la comercializacién de
biocida.

* Reial decret 186/2016, de 6 de maig, pel qual es regula la compatibilitat
electromagnetica dels equips eléctrics i electronics.

* Reial decret 110/2015, de 20 de febrer, sobre residus d'aparells eléctrics i
electronics.

» Reial decret 1644/2008, de 10 d'octubre, pel que s'estableixen les normes per a la
comercialitzacio i posta en servei de les maquines (que Inclou les bones practiques
de fabricacio i control, més l'adequacié en la instal-laci6 per part del comercial).

e Certificat de compliment de la Directiva 2014/30/UE del Parlament Europeu i del
Consell de 26 de febrer de 2014, sobre I'harmonitzacié de les legislacions dels Estats
membres en matéria de compatibilitat electromagnética (text refos).

Aixi mateix, quan correspongui, s'acreditaran les certificacions que es precisin derivades de
gualsevol altra norma que sigui aplicable.

4. PLA DE FORMACIO

L'empresa adjudicataria ha de realitzar formacié sobre les caracteristiques técniques,
prestacions i maneig del equip al personal que sera usuari del equipament amb I'objectiu
gue el personal adquireixi els coneixements i habilitats practigues necessaries per un
adequat Us de I'equip.

Igualment, s’ha d'aportar la documentacid i informacié necessaria per facilitar la formacié del
personal que ha de realitzar les actuacions de primera intervencié i manteniment preventiu
de caracter basic.

5. CONDICIONS DE LLIURAMENT, MUNTATGE, INSTAL-LACIO | POSADA EN MARXA

Totes les operacions van a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de
les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar el material en perfecte estat
d’instal-lacié i us.

E k.
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Aquestes intervencions inclouran entre d’altres:

- el muntatge i la instal-lacié dels diferents elements de I'equipament, seguint les
indicacions de Serveis Generals i Infraestructures.

- la reparacio dels desperfectes que es puguin produir com a conseqiiéncia d’aquestes
accions i, si s'escau, I'adaptacié dels elements embellidors afectats,

- laretirada d’embalatges i la neteja de les arees on s'’instal-lin els elements.

Sera responsabilitat de I'empresa adjudicataria dur a terme la posada en marxa de
I'equipament.

L’'adjudicatari es compromet a realitzar I'entrega en cas de resultar adjudicatari en un termini
no superior als dies de lliurament indicats en la seva oferta adjudicada i, en tot cas, en un
termini no superior a 120 dies naturals des del moment de rebre la peticié via correu
electronic.

Un cop realitzat el lliurament tindra un termini maxim de 7 dies naturals per finalitzar el
muntatge i instal-laci6é del equipament, si s’escau.

Els centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca, sera:

ICO Hospitalet - HOSPITAL DURAN | REYNALS:
Lloc lliurament: ICO. Avda. Granvia de L'Hospitalet, 199-203.
L’horari de la recepcié de mercaderies é€s de 08:00 a 14:00 hores de dilluns a divendres.
Persones de contacte:  Compres, icocompras@iconcologia.net
Tel 93 260 78 18
Eduard Viana, emviana@iconcologia.net
Tel 93 260 73 02

El material haura de venir amb el seu albara corresponent valorat, en el que figuraran n° de
comanda, n° d’article i quantitat, n°® d'expedient i n°® d'albara. Els albarans han d’estar
disponibles facilment, i en tot cas, anar a I'exterior dels paquets.

La recepcio formal del bé es realitzara en el moment que es consideri que el bé lliurat i
instal-lat ho esta en bones condicions.

- Manuals i documentacio

L'empresa adjudicataria ha de lliurar amb el I'equip, al responsable per part de Serveis
Generals i Infraestructures de I'ICO, tots els Manuals integrament en catala o castella,
corresponents a la descripcié i operativitat de I'equip, i que han de ser com a minim els
seguents:

- Manual d'instal-lacié, que ha d’incloure la informacio i retolat sobre I'equip que
representi un risc especial.

- Manual d'is que ha d’incloure una explicaci6 detallada dels principis de
funcionament, dels controls, operacions de maneig i seguretat dels usuaris,
alarmes i operacions rutinaries per verificacio del funcionament apropiat de
I'equip previst al seu Us diari, etc.

- Manuals de manteniment i técnics que han d’incloure esquemes eléctrics i
mecanismes complets, especejament, recanvis i accessoris, operacions de
manteniment preventiu, calibratge i ajuda en la localitzacio d'avaries, etc. Els
rétols, indicadors i etiquetes de I'equip també han d'estar en catala o castella,
i ser prou explicatius.

- Documentaci6 d's técnic de I'equip.

- Documentacio de formacio.

- Document de Seguretat.

- Memoria tecnica de mesures de seguretat implantades.
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Tota la documentacié detallada en el paragraf anterior s’ha d’entregar en format electronic i
en qualsevol suport excepte el CD.

6. CONDICIONS DE GARANTIA | DE MANTENIMENT DE L'EQUIP DURANT EL
PERIODE DE GARANTIA

El termini de garantia de I'equip inclosos els seus sistemes addicionals, components,
accessoris, programari i integracié amb el sistema informatic existent, sera de minim tres
(3) anys, comptats a partir de la signatura de l'acta de recepcié dels equip , havent de ser
subministrada la formaci6 basica als usuaris abans d'aquesta data.

En el cas que hi hagi components de I'equip que gaudeixin d’'una garantia complementaria
'empresa licitadora ho ha d’indicar.

a. DURANT EL PERIODE DE GARANTIA
La garantia ha d'incloure les segiients condicions:

- La substituci6 de l'equip o dels elements de l'equip tals com, components,
accessoris i qualsevol altre element que formi part de I'equip i sigui necessari per
al seu correcte funcionament, que continguin vicis, defectes o que pateixin un mal
funcionament o deteriorament atribuible a deficiencies d’origen (materials i de
funcionament).

- Manteniment preventiu programat d'acord amb el fabricant durant el periode de
garantia: revisi6 periodica de seguretat i control de funcionament, ajustos,
calibratges i altres operacions necessaries per al correcte funcionament del
sistema.

- ElI manteniment correctiu, técnic-legal, i totes les operacions correctives
necessaries per a la reparacio d'avaries, defectes de I'equip, incloses totes les
peces de recanvi, durant el periode de garantia.

- Aixi mateix, estan inclosos tots els costos i despeses de desplagament del
personal del servei de manteniment durant el periode de garantia. Incloent tots
els components de I'equip, elements auxiliars, instal-lacions, i peces de recanvi,
ma d’obra, i demés costos que puguin derivar-se del compliment de la mateixa.

El temps maxim de resolucié d'avaria sera de 48 hores laborals. Es facilitara un equip de
substitucio en cas de no complir amb el termini de resolucio.

Els elements que s’han de substituir han de ser iguals o equivalents als elements que 'equip
incorporava d'origen. En el cas, que no puguin ser iguals I'lCO ha d’acceptar expressament
la instal-laci6 d’'un element equivalent a I'original.

L'empresa adjudicataria ha de comunicar a I'hospital les dates de les operacions de
manteniment preventiu i correctiu, durant el periode de garantia, amb suficient antelaci6é per
poder acordar I'norari en qué es realitzaran els treballs.

b. REPOSICIO

El proveidor ha de garantir la reposicio de les diferents parts del producte, si s’escau, durant
un periode minim de deu (10) anys a comptar des de la data de recepci6 de I'equipament i
instal-lacio.

L'empresa adjudicataria ha de garantir un servei post venda amb un servei técnic acreditat
durant un minim de deu (10) anys a partir de la posada en marxa de I'equipament.
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7. MOSTRES

No es demanara mostra

8. PENALITATS

Justificacio: es considera essencial per I'interés public de la prestacio sanitaria oncologica el
lliurament en el termini compromés de I'equipament i la seva correcta instal-lacié a efectes
d’atencid al pacient oncologic hospitalitzat..

Per demora en 'execuci6:

1. Quan el contractista, per causa no imputable a I'lCO, hagués incorregut en demora
respecte del termini de lliurament ofert (o el termini maxim previst al PPT si no
s’hagués millorat) a comptar des del dia seglient a la comanda efectuada per I'lCO,
I'ICO podra optar entre la resolucio del contracte o la imposicié d’una penalitat diaria
consistent en 10,00 € per cada 1.000 euros de preu del contracte (IVA exclos).

2. S'aplicaran les mateixes penalitats en cas de demora respecte del muntatge del i
configuracié de I'equipament lliurat, a comptar a partir del seté dia des de la
recepci6 de I'equipament a les instal-lacions de I'lCO.

3. S'aplicaran les mateixes penalitats en cas de demora de les reparacions o
substitucié de peces defectuoses durant el periode de garantia, a partir de les
48h des de la comunicacio per part de I'lCO al contractista.

Marc Garcia
Cap d'infermeria corporatiu de recursos clinics ICO

Jon Ruiz-Carrillo
Equipament Tecnoassistencial i Bioseguretat Ambiental
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