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1. OBIJECTE

El present plec d’especificacions tecniques objecte de la licitacid comporta I'adquisicid, per part de
I’Atencid Primaria de les Terres de I'Ebre de la Geréncia Territorial de Terres de I'Ebre - Institut Catala de
la Salut, d’1 ut de densitometre ossi.

Tots els articles ofertats han de ser nous, no s’acceptaran articles, components i/o accessoris de segona
ma o que hagin estat préviament utilitzats en una demostracié (excepte que la demostracio sigui amb un
equip nou per I'objecte d’aquesta licitacid).

2. ABAST
L'empresa adjudicataria sera la responsable de subministrar els equips descrits aixi com d’aportar la
seglient documentacié redactada en catala i/o castella, una copia en paper i en suport digital:

e Certificat CE

¢ Manual complet d’instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions de les seves
diferents parts, incloent-hi preparacié, posada en marxa, precaucions, neteja i mesures en cas
d’averies.

e Manual técnic i de manteniment complet, incloent instruccions de manteniment preventiu,
instruccions de manteniment correctiu, relacié d’avaries més usuals i llur solucid, codi dels
indicatius d’error, planols i esquemes, relaci6 de components i recanvis (amb nimero de
referencia) detall del muntatge dels accessoris i recanvis.

e Si es tracta d’'un equip que té pre-instal-lacid, requereix obra, connexions especials, o
equipament complementari, cal manual d’instal-lacié, amb totes les instruccions de regulacio,
incloses les instruccions de muntatge, d’accessoris i la seva aplicacid.

e Posta en marxa, incloent les legalitzacions que siguin necessaries i els softwares i/o llicéncies que
puguin ser necessaries per connectar amb ECAP.

e Formacid a usuaris en cadascun de les ubicacions a subministrar.

e Retiradaidestruccio de I'equip existent, incloent els tramits que siguin necessaris i lliurament de
tota la documentacio relativa.

3. OFERTA TECNICA: OFERTA TECNICA | JUDICIS DE VALOR

Les especificacions técniques concretes dels articles inclosos a la licitacid es troben definides en el
document anomenat “ANNEX 15.a — OFERTA TECNICA” i en el document “ANNEX 15.b Sobre 2 bis Judicis
de Valor”.

A la fitxa técnica del producte es detallen tots els requeriments tecnics que ha de complir I'article ofertat,
aixi com totes aquelles altres dades que els licitadors han d’informar i seran objecte de valoracid, si
s’escau.

En la columna “INDEX DOCUMENTAL DE LA DESCRIPCIO”, caldra especificar la ubicacié exacta a la
documentacié aportada (full, apartat, etc) on es troba la informacio de les caracteristiques tecniques del
producte ofertat.
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En la columna “CARACTERISTIQUES DE L’EQUIP OFERTAT, DESCRIPCIO CURTA”, caldra especificar
resumidament aquelles dades dels equips que determinin que compleixen les caracteristiques
demanades per a cada punt. Paral-lelament en la columna “INDEX DOCUMENTAL DE LA DESCRIPCIO”
caldra indicar en quin punt de la documentacié aportada es pot verificar el compliment de les
caracteristiques de I'equip.

La majoria de les caracteristiques que es detallen, son d’obligat compliment. En aquest sentit, en la
columna “ES CAUSA D’EXCLUSIO (SI/NO)”, es concreta la obligatorietat o no d’aquest.

L'incompliment per part del licitador d’una caracteristica d’obligat compliment i aixi identificada és causa
d’exclusio de la licitacié per aquell lot.

Aquesta fitxa técnica caldra que es presenti degudament signada amb la taula correctament emplenada.

4. JUSTIFICACIO EL COMPLIMENT DEL REQUERIMENT O PRESTACIO SOL-LICITADA

Com ja s’ha indicat, la complementacié de la fitxa tecnica és necessaria per tal d’indicar el compliment o
no d’una caracteristica requerida, i especificar en quin apartat de la resta de documentacié es troba la
informacid necessaria. En aquest sentit, és important, remarcar que la mera indicacié afirmativa o
negativa d’una prestacio, sense la corresponent informacié i justificacié de la mateixa en la documentacid
que integra la proposta, es considerara com a incompliment o manca d’informacié, amb les conseqiiéncies
que aix0 comporti als efectes de I'admissié o in admissié de la proposta, o la no valoracié d’aquella
prestacio.

4.1 Normativa
* Legislacié vigent i altres normes aplicables obligatoriament. Especialment el RD 842/2002, de 2
d’agost, de BT i la IEC 60601 i el Reial Decret 1591/2009, de 16 de octubre, pel qual es regulen
els productes sanitaris entre altres.
e Marcatge CE acreditant el compliment de la Directiva 93/42 CEE amb el marcatge per
I’Organisme notificat corresponent.

4.2 Documents del sobre 2
Tota la documentacié que detallarem a continuacié ha d’anar al sobre 2 juntament amb les fitxes
tecniques s’haura de presentar la seglient documentacié:
¢ Memoria técnica de cadascun dels articles i/o lots oferts, indicant els materials i/o composicio,
la marca, el model i numero de referéncia, i altres dades exigides a la fitxa técnica, amb els
corresponents Product Data i altra documentacio grafica dels productes oferts.
¢ Document descriptiu de les dades del servei técnic durant el periode de garantia, manteniment
i reposicio dels articles i/o lots oferts.
e Restant documentacié: condicions de muntatge, instal-lacio, i altres dels productes.
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Tota la documentacié aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es presentin document
en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent traduccid a alguna de les llenglies
ensementades, en cas contrari, s’entendran com a no presentats.

4.3 Mostres dels equips

Les empreses licitadores hauran de indicar, lloc i periode per tal que els personal de I'ICS tingui accés als
aparells ofertats, si aixi ho consideren adient. Sil’equip de demostracié no és el mateix model i marca de
I’ofertat quedara desestimada la oferta.

Es requeriran les mostres en el cas que les necessiti la Comissid técnica. Si s’escau, es sol-licitaran al
licitador que les haura de portar en un termini maxim de 48 h de rebre la sol-licitud a la seglient adreca:

Hospital de Tortosa Verge de la Cinta c/Esplanetes 14 Tortosa 43500

4.4 Requisits de connectivitat. Integracié SAP
Es detallen a continuacio les funcionalitats que ha d’oferir el producte per tal d’integrar-se als sistemes
d’informacio corporatius (SAP).

Recuperacid de pacients

Per recuperar la llista de treball, SAP té disponibles diferents Serveis Web (WS) amb els que es poden
recuperar les diferents prestacions per Agenda i/o Servei. També hi ha un WS disponible per recuperar
informacié amb les dades del pacient.

L'aparell ha de poder descarregar-se les dades dels pacients de forma transparent i automatica.
En cas que la comunicacié es faci per HL7, es configurara un servidor Mirth proporcionat per la Geréencia.

Les diferents configuracions del Servidor aniran a carrec del Proveidor, sempre amb el suport de la
Geréncia.

Pas d'informacid a SAP

L'aparell ha d’enviar a SAP el resultat per mig dels diferents WS disponibles. Hi ha diferents opcions
d'integrar els resultats:

e HL7: Enviant informacié a SAP utilitzant missatges HL7 via fitxers, fent la configuracié a un
servidor Mirth proporcionat per la Geréncia.

e PDF: També es poden generar documents PDF amb els informes dels resultats. Aquests
documents es deixarien en una carpeta compartida via FTP, on SAP també tindria accés. El nom
dels documents ha de tenir un format especific, definit per SAP, que pot contenir el NHC del
Pacient, el nimero d'episodi,... Dades que es podran recuperar via WS.

En el cas que hi hagi una integracié prévia que passi les dades a Sap en forma de dades estructurades, no
es podra substituir per la pujada d’un fitxer *.pdf, ja que es perdria la quantificacid de les proves.
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Les diferents configuracions del Servidor aniran a carrec del Proveidor, sempre amb el suport de la
Geréncia.

En cas que generi imatge digital

S’haura de configurar com qualssevol altra modalitat al PACS de la GTTE (actualment Raim Server de
Udiat).

També s’haura d’ajuntar el document Dicom conformance statement per estar segur que no hi ha
incompatibilitats.

Manteniment de la connectivitat

A banda de la garantia propia del maquinari o programari i del manteniment que es contracti per ambdues
coses caldra estar inclos, i sense cost durant la vida de I'aparell (al menys 10 anys des de la posta en
marxa):

Les modificacions en la integracié que depenguin de noves versions de SAP.
Canvis de configuracid, quan per necessitat de la Geréncia, la maquina hagi de canviar de centre o servei.

La actualitzacié imprescindibles dels possibles pegats de seguretat que requereixin per assegurar la seva
seguretat i la de la resta d’elements de la xarxa.

5. CONDICIONS DE GARANTIA, REPOSICIO | FORMACIO
5.1 Garantia
El termini de garantia de I'’equip comencara a comptar des de la data de I'acta de recepcié i funcionament
al’'Hospital de Tortosa Verge de la Cinta, prévia acceptacio per escrit per part del centre. La garantia tindra
un termini minim de 2 anys, i ha d’incloure els accessoris i les diferents parts del producte.
Durant el periode de garantia aniran a carrec de l'adjudicatari de I'equip (material, ma d’obra i
desplacaments) els seglients punts:

e Substitucio de I'equip quan aquest presenti vicis o defectes (materials o de funcionament)

e Lareparacid i substitucié de les parts defectuoses

¢ El manteniment preventiu que requereixi I’equip per al seu correcte funcionament.

Dins de |‘oferta técnica cal descriure detalladament les actuacions necessaries i les dades de contacte del
manteniment preventiu.

Aixi mateix, cal detallar a I’oferta técnica el servei técnic ofert:
e Horari d’atencié del servei técnic en dies laborables/festius.
e Relacio de la ubicacié dels serveis tecnics (Catalunya) destinats a I'equip adjudicat: adreca,
telefon, nombre de técnics, etc.
e  Eltemps de resposta, amb presencia fisica, que haura d’ésser en un maxim de 8 hores.
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e Eltemps de resolucio de les avaries o reposicio que haura d’ésser en un maxim de 48 hores.
e Procediment documentat corresponent a la resolucio de defectes i avaries.

Sera obligacio de I'empresa adjudicataria, cas que I’equip suporti un programari, mantenir los actualitzats
durant el periode de garantia, aixi com, a posteriori si es contractés el manteniment de I'equip amb
aguesta mateixa entitat.

5.2 Reposicid

El proveidor ha de garantir tant la reposicié com el servei de manteniment de les diferents parts del
producte durant un periode minim de deu anys, a comptar de la data de signatura de I'acta de recepcio
de I'equip.

L'oferta ha d’incloure la relacié desglossada i codificada dels principals recanvis, amb el corresponent cost
unitari i termini de subministrament.

5.3 Formacioé

El proveidor es compromet a formar adequadament a tot el personal assistencial i de manteniment del
centre (tots els torns). Els cursets inclouran la documentaciod tecnica adient i seran sempre presencials,
llevat que el centre sol-liciti expressament un altre tipus de formacio.

El proveidor es compromet a formar técnicament amb personal especialitzat al personal
d’electromedicina en el manteniment de I’equip, mitjancant cursets i la documentacio técnica adient.

L'horari de la formacid la proposara el centre sanitari. Les despeses corresponents van a carrec de
I’adjudicatari i la formacié s’ha de fer en el propi centre sanitari.

6. CONDICIONS D’OBRES I INSTAL:-LACIONS

L'oferta ha de preveure la instal-lacié completa de I'equip. Inclou la connexié i integracié de maquinari i
programari amb altres equips del centre. 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 els seus productes
en perfecte estat de funcionament i completament integrats amb la resta d’equipament del Centre
Sanitari.

Si és necessaria la integracio en xarxa del centre, es fara seguint les indicacions de la unitat d’informatica
i haura d’incloure totes les necessites d’ampliacié de servidors, proteccid, connexié a punts de xarxa
estructural i les ampliacions en termini dels diferents recanvis/accessoris.

Les obres que requereixin la instal-lacié es faran seguin les indicacions de la direccid de serveis generals.

Aquestes intervencions inclouen la retirada dels embalatges i la neteja de les arees on s’instal-lin els
elements.
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El termini de subministrament dels equips adjudicats sera inferior a 10 SETMANES des de la data de
signatura del contracte.

L'empresa adjudicataria haura d’assumir el cost de la retirada i baixa de I’equip anterior, si s’escau.

Tot requeriment no detallat a la indicada proposta, anira a carrec de I'adjudicatari.

La instal-lacié i posada en funcionament inclosa hauran de ser realitzades per personal tecnic qualificat
dins el periode d’entrega ofert per I'adjudicatari.

7. GESTIO DE RESIDUS
L'empresa adjudicataria esta obligada a gestionar, mitjancant transportistes i gestors autoritzats, tots els
residus generats durant I'execucié de les tasques de subministrament i muntatge dels nous equips.

8. RELACIONS | OBLIGACIONS DE CARACTER LABORAL
L’adjudicatari emprara al seu carrec i sota la seva responsabilitat al personal necessari per a la realitzacio
dels treballs objecte d’aquest concurs. Aquest personal complira la legislacié laboral vigent.

Aquest personal no podra tenir cap vinculacié amb I'Institut Catala de la Salut.

9. PENALITZACIONS | RESCISSIO DEL CONTRACTE

Els possibles incompliments per part del contractista en la prestacio del servei, es classificaran en faltes
lleus, faltes greus i faltes molt greus. L'adjudicatari haura de definir un format de Full de Reclamacions per
tal que el personal del Centre pugui indicar les deficiéncies del servei i permeti classificar les faltes.

9.1 Faltalleu

Es considerara falta lleu el incompliment esporadic d’alguna de les seves obligacions, en particular:

¢ Lincompliment del termini de subministrament contractual estimat en maxim 10 setmanes des de la
data de signatura del contracte, amb un retard d’entre 1 i 2 setmanes respecte a la data limit.

9.2 Falta greu

Sera considerada falta greu:

¢ Lincompliment del procediment de treball pactat amb la propietat en matéria de medicina
preventiva i/o prevencié de malalties nosocomials. En especial els relatius a prevencié de dispersid
de pols o proteccio de I'area de treball.

¢ L'incompliment per part del contractista de la llei de prevencid de riscos laborals.

e Un cop realitzada una actuacid, no efectuar la neteja o no fer-la amb suficient rigor (a criteri del cap
de manteniment).
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¢ Lincompliment del termini de subministrament contractual estimat en maxim 10 setmanes des de la
data de signatura del contracte, amb un retard d’entre 2 i 5 setmanes respecte a la data limit.

9.3 Falta molt greu

Sera considerada falta molt greu:

¢ Larealitzacié d’una tasca sense coordinacié amb el cap de manteniment de I’APTE, UBP o responsable
de medicina preventiva, o el no compliment de les instruccions proposades per aquests.

e Lacomissié de qualsevol interferéncia no justificada que pugui derivar en I’activitat normal del centre
o el perill de la salut de pacients, acompanyant, usuaris o treballadors del centre.

¢ L'incompliment del termini de subministrament contractual estimat en maxim 10 setmanes des de la
data de signatura del contracte, amb un retard d’entre 6 i més setmanes respecte a la data limit.

9.4 Penalitzacions
Les faltes greus es penalitzaran amb el 10% de la facturacié del total de I'objecte del contracte sense
perjudici de les accions civils o penals que es puguin derivar.

Les faltes molt greus es penalitzaran amb el 25% de la facturacio del total de I'objecte del contracte sense
perjudici de les accions civils o penals que es puguin derivar i en podran comportar la rescissié automatica
del contracte en funcio del perjudici ocasionat.

Aquest apartat, no resulta en perjudici de qualsevol altre penalitzacié que la mesa de contractacio, o
I’organ de contractacié competent, pugui determinar, a part dels aqui descrits.

10. DOCUMENTACIO A PRESENTAR PER EMPRESA LICITADORA
SOBRE 1: INFORMACIO SOBRE L’EMPRESA CONCURRENT.

SOBRE 2 BIS: DOCUMENTACIO JUDICIS DE VALOR.

SOBRE 2: OFERTA TECNICA. CRITERIS DE VALORACIO AUTOMATICA.
SOBRE 3: VALORACIO ECONOMICA.

Els concurrents al procés de licitacié de la prestacio de serveis presentaran la seva oferta técnica incloent
la documentacié que es detalla a continuacio.

La documentacié es presentara seguint I'ordre establert en aquest Plec. L'entrega de documentacio
incompleta o que no segueixi les indicacions que es detallen a continuacié podria ser motiu suficient per
descartar I'oferta.

Aquesta oferta tecnica s’ha de presentar en format digital al Sobre Digital. No podra excedir d’un total
maxim de les 70 pagines en el conjunt de tota la oferta técnica, SOBRE 2, amb independéncia del nombre
de lots ofertats, (en I'oferta técnica, cal seguir I'ordre establert en els criteris de valoracio).

i
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Superar les 70 pagines A4 en total, en la oferta técnica sera motiu suficient per no valorar la oferta técnica

de tots els lots als guals es licita. Qualsevol altra documentacié complementaria gue sigui lliurada en la

oferta técnica, sobre 2, (presentacié de I'empresa, catalegs, etc.) es considerara part de la oferta técnica

i computara com a integrant de les 70 pagines.

10.1Informacié sobre 2
Les empreses licitadores han de presentar aquesta documentacié i una copia del corresponents certificats
d’inscripcio als registres especificats en la Oferta Técnica si escau.

Documentacid a presentar, com a minim i amb caracter enumeratiu i no limitatiu:

e Detallar la seva estructura, en format esquematitzat, organigrama, nombre total de recursos humans
de la empresa, aixi com resum de la distribucid territorial i implantacio fisica de la empresa. Qualsevol
explicacié ha de ser resumida.

e Presentacio del producte ofertat, detallant caracteristiques técniques.

e Justificacid dels diversos punts demanats en les fitxes técniques, en especial les que siguin causa
d’exclusio.

e Justificacid de les millores ofertades si escau.

¢ Termini de subministrament dels productes objecte de contractacid.

¢ Informacié relativa a material fungible si escau, garanties i manteniments.

¢ Informacio relativa a integracio i connectivitat dels productes objecte de contractacio.

e Certificats de marcatge CE del producte ofertat.

10.2 Oferta técnica (fins a 20 punts)
Es valoraran les seglients millores (fins a 10 punts) i en la forma en que es descriuen en la taula a

continuacio:
. . Ll
Descripcio Puntuacié |nc!?r g
puntuacio min.
Valoracié tecnica (Llindar 50%) Sistema d'adquisicio de imatge 1,5 >0,75

Es valorara el sistema de calibratge diari mitjangant maniqui. Ha d'incloure
també I'opcio de calibracié automatica

2 | Esvalorara el centratge o marcatge del pacient mitjangant punter laser

3 | AEC. Control automatic d'exposicié. En funcié del pes i I'algada

Valoracié tecnica (Llindar 50%) Sistema de detector digital 2,5 >1,25
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Per a cada técnica indicar temps adquisicié i tamany imatges associades a
una exploracié. Es valoraran els temps d'adquisicié minims dels estudis
seglents:

. Columna AP < 40 segons

. Maluc < 40 segons

. Dual Femur < 60 segons per ambdds malucs

. Avantbrag < 30 segons

. Cos sencer < 6 minuts

Es valoraran caracteristiques del detector: NUmero, mida total i mida
5 | individual, tipus material detector, profunditat en bits, tamany de pixel i
matriu.

Valoraci6 técnica (Llindar 50%) Programes i técniques 3 >1,5

6 | Esvalorara les possibilitats i opcions de totes les aplicacions ofertes

7 | Esvalorara siincorpora Base de dades NHANES

Valoracié técnica (Llindar 50%) Sistema de control de dosis 1 >0,5

8 | Esvalorara l'ajust automatic de la dosi en funcié de I'algada i el pes

Baixa dosi d’irradiacid. S’indicara la dosis a pacient a velocitat maxima
9 | d'escaneig per cos sencer a 15 CV/mrem (uSv). Es valorara opcions i
tecnologia de reduccio de dosi

Valoracié tecnica (Llindar 50%) Accessoris 1 >0,5

Cal incloure els seglients elements de posicionament de pacient:
10 |« Posicionadors de maluc
o Posicionadors de columna

Valoracié tecnica (Llindar 50%) Integracié amb el sistema informatic del

1 >0,5
centre

11 | Cal lliurar proposta model tecnologic d'integracié amb els sistemes.

Cal lliurar els requeriments i dimensionament detallats de les

12|, . S
infraestructures necessaries per desplegar I'equipament.

Pel que fa a les mostres subministrades es valoraran (valoracié assistencial fins a 10 punts) les seglients
millores i en la forma en que es descriuen en la taula a continuacio:

Llindar

Descripcio Puntuacié ..
puntuacio min.

Valoracié tecnica (Llindar 50%) Ergonomia, facilitat d'us, rangs de

. T ; . 4 >2
moviment, projeccions i imatge, i seguretat de I'equip
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Ergonomia. Equip dissenyat per al Us optim dels usuaris servei. Facilitat d'us
de I'equip durant les intervencions: ergonomia i maneig del densitometre

Contaminacid acustica, calorica i funcional de I'equip en I'entorn de treball

Sistemes de control, pantalla i comandaments intuitius i de facil Us

Valoracié tecnica (Llindar 50%) Diferents programaris de processat d'imatge
i reconstruccié-qualitat de la imatge

Qualitat de la imatge (grau de resolucid de les imatges i camp de visid)

Usabilitat del programari i funcionalitats del sistema per a les necessitats de
diagnostic del servei. Temps de carrega i transicio de les diferents imatges.
Solucions que optimitzin aquest temps i les compressions de les imatges

Usabilitat del software per a la gestio de llistes de treball, cerca de pacients i
entrada de dades de pacient

Facilitat dels procediments de calibracid i control de qualitat

Valoracié tecnica (Llindar 50%) Facilitat d'us, neteja, robustesa, mesures de
seguretat i proteccio radiologica

Solucid que garanteixi al maxim la seguretat dels treballadors en la
manipulacié de I'equip i de I'entorn de treball. Limitacié elements de col-lisio,
enganxades o atrapament, amb proteccions de cablatges i guies vistes.
Mesures de proteccié radiologica

Tots els materials sén aptes per a neteja amb productes desinfectants d'us
hospitalari (indicar protocols de neteja). Reduccié de cablatges vistos, recons
de dificil accés per neteja.

10.3 Oferta economica (fins a 80 punts)
El procediment de calcul per ponderar les ofertes economiques sera el seglient:

Pv =[1- ((pof - POm) / PLic) ] x P

On:
e Pv=Puntuacio de I'oferta a Valorar
e P =Punts criteri econdmic. En aquest cas = 80 punts
e POm = Oferta Millor
e POf = Oferta a Valorar
e Plic=Import de Licitacié

Es podra considerar que I'oferta es anormalment baixa o desproporcionada i que, per tant, el contracte
no podria ser executat satisfactoriament, si aquesta suposa una baixada respecte el preu de licitacio
igual o superior a un 10%. Les ofertes temeraries seran analitzades com a tal i podran ser descartades,
sent no adjudicataries.
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ANNEXES
Les fitxes amb els requisit valorables i que son causa d’exclusid de I'equip objecte del contracte sén les
seglients:
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