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1. INFORMACIO GENERAL DEL CONSORCI SANITARI DEL MARESME

El Consorci Sanitari del Maresme, en endavant CSdM, és una entitat en la qual participen el Servei
Catala de la Salut, el Consell Comarcal del Maresme i 'Ajuntament de Mataro.

L’'objectiu del Consorci és I'execucid d’activitats hospitalaries, assistencials, preventives,
rehabilitadores, docents i d’'investigacio al servei de la poblacio resident en 'ambit sanitari de la comarca
del Maresme i la seva area sanitaria d’influencia.

Soén finalitats especifiques del Consorci, I'assisténcia hospitalaria integrada, vinculada a la xarxa
d’assisténcia primaria i coordinada amb altres nivells sociosanitaris, la prestacié de serveis d’atencié
primaria de salut, la prestacio de serveis de salut mental i la prestacio de serveis d’atencié sociosanitaria
i social, la participacié en la promocié de campanyes o tasques de medicina preventiva, proporcionar
serveis de rehabilitacid, la docéncia relacionada amb la sanitat i, en general, en matéria de salut fisica
i mental.

Es pot complementar la informacié descrita en aquest plec des de la pagina web del CSdM
http://www.csdm.cat

2. ANTECEDENTS

El present document, que formara part del contracte, té la finalitat de descriure les tasques a
desenvolupar per part de 'empresa adjudicataria per tal de que aquesta pugui presentar proposta
tecnic-economica per la realitzacié dels treballs encarregats.

3. OBJECTE

Constitueix Il'objecte del present contracte, la prestacié del subministrament e instal-laci6 d’'un
ecocardiograf pediatric d’alta gama, amb tots els accessoris necessaris per el seu correcte
funcionament pel servei de pediatria del I'Hospital de Matar6 (CSdM).

4. PRESCRIPCIONS GENERALS

L'equip a subministrar haura de complir la normativa vigent, segons I'estipulat a I'apartat 5.

e L'equip a subministrar haura de complir amb les especificacions, composici6 i caracteristiques
establertes com a minimes en l'apartat 6 de caracteristiques técniques, aixi com a I'apartat 7
de connectivitat.

e El compromis i certificacido de compliment de les especificacions descrites al present plec es
realitzara mitjangant document/certificat signat pel licitador.

e Els licitadors aportaran la documentacié descriptiva de les caracteristiques de I'equip ofert per
tal de permetre una adequada valoracio de les diferents ofertes presentades. S'ha d’assenyalar
en quina pagina del document hi ha la informacio técnica sol-licitada en el plec

e S'exigira la presentacio de la certificacié de Marcat CE de tots els elements d'aplicaci6 i del
conjunt del sistema.

e L’equipament ofert haura de ser nou, no acceptant-se material de demostracié o exposicio.

e L’equipament haura de ser actual, en plena vigencia de cataleg i en garantia de
subministrament de peces de recanvi i reparacio per un periode minim de 10 anys.

e Laintegracio del equips es realitzara de forma prévia a I'entrega dels mateixos. L’entrega dels
equips objecte del contracte sense la integracio, no es considerara com a equipaments rebuts.

e Un cop complerts tots els requisis d’aquest plec, i amb la satisfaccié plena de I'equipament
rebut, es signara I'Acta de Recepcio per part de I'empresa adjudicataria i el CSdM.
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5. NORMATIVA
L'equip que s’adquirira ha de complir I'estipulat en:

e RD 842/2002. Reglament Electrotécnic per a Baixa Tensié (REBT) i les ITC d’aplicacio.

e EN 60601-1. Equips electromédics. Part 1: Requisits generals per a la Seguretat basica i
funcionament essencial.

e EMC EN 60601-1-2. Estandard de Seguretat que referit a pertorbacions electromagnétiques.

Aquesta classificacid normativa no té caracter restrictiu, havent d'observar qualsevol altre tipus de
reglament, norma o instruccio oficial (de caracter estatal, autonomic o municipal) que, encara que no
s'esmenti explicitament en aquest document, pugui afectar a l'objecte del contracte, aixi com les
possibles modificacions legals que puguin afectar les normes d'aplicacio.

6. CARACTERISTIQUES TECNIQUES

L’equipament licitat es un ecocardiograf pediatric, pel servei de pediatria de I'Hospital de Mataro
(Csdm).

Les seglents caracteristiques técniques seran aspectes imprescindibles a complir per 'equipament
ofert.

Els licitadors hauran de certificar agquesta condicié per escrit.

Especificacions técnigues

e Ecograf de consola estacionaria de la gamma més alta disponible amb possibilitat de
processament i postprocessament de dades en brut. Ha de suportar sondes amb tecnologia de
“cristall unic” i/o “matricials”, sonda transesofagica 4D i sonda transtoracica 4D

e  Monitor principal de com a minim 21.5”

e Segona pantalla tactil de menu i control, minim de 12”
e 4 ports actius per a sondes

¢ Numero de canals superior a 7.000.000

e Frame rate superior a 2.700 imatges per segon

e Rang dinamic minim de 320 dB

e Profunditat d'escaneig superior a 45 cm

e Ample de banda de freqiieéncies entre 1 — 20 MHz

e Segon harmonic

e Zoom d'alta resoluci6 en temps real

e Optimitzacio tissular automatica

e Optimitzacio espectral automatica

e Calculs automatics en mode Doppler Polsat tant en viu com en congelat
e Filtre de reduccié de gra

e Z-scores de fabrica

e Disc dur integrat d'almenys 1TB

e Bateria de transport i d'stand-by per a un encés rapid
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e Impressora térmica blanc i negre integrada a I'equip.

Modes de treball

e Modes 2D, Mode M, Doppler Color, Power Doppler, Doppler espectral pulsat TVI, TDI, Doppler
Continu

¢ Inclosa la combinacio6 dels diferents modes de treball

Software
[ ]
e El sistema operatiu de I'ecograf ha de ser com a minim Windows 10

e Paquet de mesures i calculs, incloent-hi informes per a totes les aplicacions emprades en estudis
realitzats en Cardiologia, aixi com comentaris i marques corporals

e Revisio digital retrospectiva d'imatges o cineloops, permetent l'ajustament de parametres de la
imatge tant en viu com en congelat. El sistema ha de permetre recuperar imatges o videos i poder
fer mesures i calculs sense la necessitat d'estar present el pacient

e Facilitat de maneig i possibilitat de poder configurar per diferents usuaris
¢ Plantilles d'informe personalitzables al sistema

e Visi6 d'imatges a l'informe

e Modul de quantificacio per a la funcié d'ejeccié automatica 2D

e Modul Tissue Tracking. Presentacié en temps real de la integral del TVI (Tissue Velocity Imaging)
per visualitzar desplacament sistolic miocardic

e Modul Strain 2D longitudinal: Eina clinica validada i derivada del 2D Strain (Speckle Tracking),
dissenyada per a una avaluacié quantitativa de la motilitat segmentaria i global.

¢ Quantificacié automatica del tracat doppler, per a mesures cardiologiques.
Sondes

e Sonda sectorial 2D matricial amb capc¢al molt lleuger de pes i amb una amplada de banda
aproximadament d'l a 5 MHz

e Sonda sectorial multifreqiiéncia amb ample de banda 2 a 8 MHz. aproximadament
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7. CONNECTIVITAT, EMMAGATZEMATGE i INTEGRACIO

e Digitalitzaci6 de la imatge medica radiologica sota I'estandard internacional DICOM. DICOM 3.0
complet en tots els seus protocols.

e Emmagatzemament de la imatge digitalitzada al PACS sota el protocol STORE - SCU.
e Integracio via worklist i modalitat sota el protocol QUERY — RETRIEVE

e Parametritzacions d'integracié contra worklist, RIS i PACS, personalitzables segons necessitat del
centre.

e Dicomitzacio de la imatge medica, visualitzable a traves del visor d'imatge medica Raim Viewer.

e Document de conformitat respecte la digitalitzacié6 de la imatge radioldgica. Document
Conformance

e Guia d'integracié del dispositiu respecte els sistemes d'informacié contra els que interactua
(DICOM, Conformance statement). Dita guia ha d'explicitar com integrar el dispositiu contra els
corresponents sistemes d'informacié a nivell de perfil d'integracié (casos d'Us, diagrames de
sequencia, regles de negoci, missatgeria si s'escau...).

e Compliment amb perfils d'integracié de radiologia de IHE.
e Protecci6é de dades de pacient segons estandard HIPAA.
e  Modul WIFI de transmissio de dades a PACS.

e Arxiu digital de pacients
e Connexi6 Ethernet 1GB

e Facilitat en exportacié d'imatges als diferents formats (Dicom, AVI, JPEG, MPEG, etc.) en suport
CD, DVD o en unitats de memories USB

e Ports USB disponibles per exportar estudis

8. MATERIAL FUNGIBLE

En cas d’existir material fungible, vinculat al producte/servei ofert sera imprescindible la seva
especificacié i 'aportacié dels preus del mateix.

9. DOCUMENTACIO TECNICA A ENTREGAR (SOBRE B)

Cal presentar la oferta de forma estructurada i breu, evitant informacié comercial que no sigui
imprescindible.

La documentacio a aportar (2 punts de I'index) sera en format electronic (format pdf) i inferior a 30
pagines.

Les ofertes hauran de contenir la seguent informacio en 'INDEX seguent:

1. Certificat de compliment de les caracteristiques del punt 6 i 7 del present plec. S’entén per
certificat un document Unic signat i segellat per 'empresa manifestant el compliment.

2. Descripci6 del grau de compliment dels aspectes de valoracié subjectiva, segons el quadre
de caracteristiques, que caldra descriure punt a punt.

ANNEXOS. Documentacié vinculada a l'equipament (documentacié no sotmesa a paginacio
minima):

a. Memoria descriptiva de les necessitats de manteniment associades a I'equipament, en
cas d’existir. Modalitats de manteniment existents amb preus orientatius.
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b. Manual d’usuari, catala / castella.
Manual tecnic, catala / castella
d. Declaracio de conformitat

e. Marcatge CE
IMPORTANT:

- No_aportar el certificat de compliment de les caracteristiques del punt 6 del plec,
implicara I’exclusié _de la present licitacio. Iqualment, sera motiu_d’exclusié la _no
presentacié_de la documentacié técnica _gue acrediti_el compliment de totes les
caracteristiqgues d’obligat compliment enumerades i descrites a I’esmentat apartat.

- Lainformacié que no estigui recollida amb la numeracié sol-licitada, el paginat descrit, i
amb l'index segiient, no sera llegida ni valorada, per tant obtindra zero punts en tota la
valoracié subjectiva. Igualment , les ofertes que no incorporin informacio relativa aalgun
dels criteris d’adjudicacié obtindran zero punts en el criteri de valoracié respecte del
criteri de qué es tracti.

10. EQUIP EN PROVES

Sera necessari aportar per part de 'empresa licitadora un equip demostratiu igual a I'ofert, durant una
setmana, per a poder fer les corresponents valoracions técniques, a on es retornaran els equips en
proves.

L’equip en proves haura de ser entregat amb TOTS els components, accessoris o fungibles (en cas
que en tingui) vinculats a la oferta.

IMPORTANT:

- L’entrega de I'equip es fara segons planificacié, durant el calendari de valoracions
técniques que designara I’hospital.

- En cas de no entregar I'’equip en proves o aquest sense tots els seus components i
accessoris I’oferta no podra ser valorada, per tant obtindra cero punts.

Juntament amb l'entrega i cessi6 de l'equip, caldra aportar el “DOCUMENT DE CESSIO
D’EQUIPAMENT” degudament emplenat i signat per part de 'empresa, on aquesta facilitara un correu
electronic per tal d’enviar-li el document signat per la nostra part.

EIDOCUMENT DE CESSIO D’EQUIPAMENT també s’haura d’incorporar a I'oferta presentada al Sobre
Digital, emplenada i signada per part del licitador.

S’haura de coordinar amb el Departament de Compres i Logistica de I’Hospital de Mataré al
teléfon 93 741 77 00 ext. 2504 (Sra. Saray Campoy), el dia de I’entrega de I’equip.
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11. FORMACIO

L'empresa adjudicataria oferira un programa de formacié adequat, immediatament després de la
instal-lacid i verificacié del correcte funcionament de I'equip, dirigit al personal del Centre.

Un cop formalitzat el contracte, I'adjudicatari realitzara una presentacio de la formacié prevista a les
persones que el CSdM designi, les quals analitzaran la idoneitat del contingut per a les necessitats del
centre i realitzaran les modificacions necessaries, establint els requisits minims que ha de complir la
formacié.

S'ha de verificar per part del personal del CSdM el compliment dels requisits de formacié. En el cas que
s’entengui que no es compleixen els requisits minims, el CSdM podra sol-licitar a I'adjudicatari que
realitzi de nou la formacié.

El programa de formacié comprendra una complerta formacié en el maneig de I'equip, per la seva
optima utilitzacié, tant des del punt de vista operatiu com funcional i comprendra com a minim el
seguent:

e Formacio de maneig de 'equip
e La formacié donara cobertura a tot el personal que I'hagi d'utilitzar.
e Laformacié haura de realitzar-se per personal qualificat.

No es considera que I'equip hagi estat subministrat de manera efectiva fins que no s'hagi rebut aquesta
formacioé per part del personal del CSdM.

El licitador presentara en I'oferta el pla de formacié on es detallara:
e Llocihores previstes per a la formacio.

e Tipus de formacio.

e Qualificaci6 del personal que imparteix la formacié (titulacions).
e Contingut de la formaci6

e Documentacio6 suport per a la formacié en castella i / o catala.

Es valorara I'oferta presentada.

12. MANTENIMENT

Les empreses licitadores hauran de presentar a les seves ofertes les diferents modalitats de
manteniment, informant dels seus preus establerts, a titol informatiu.

També hauran de presentar una breu memaria explicativa del funcionament del servei de manteniment

aixi com els recursos humans disponibles, el temps minim de resposta amb preséncia fisica en el
hospital, etc.

13. CONDICIONS DE GARANTIA

Sera d’obligat compliment, per part dels licitadors, la inclusié d'un contracte de garantia sobre la totalitat
del equipament objecte d'aquest contracte al annex corresponent de la oferta técnica.

Les condicions de la garantia sobre la totalitat de I'equipament objecte d'aquest contracte, i de tots els
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seus components, accessoris i instal-lacions, seran establertes per la legislacié vigent que sigui
d'aplicacié.

El termini de garantia sobre la totalitat de I'equipament objecte d'aquest contracte, i de tots els seus
components, accessoris i instal-lacions sera especificada per I'adjudicatari en la seva oferta (minima
de 2 anys), comptant des del dia seglient a la data de signatura de I'Acta de Recepcié.

Durant el termini de garantia 'empresa adjudicataria realitzara sobre la totalitat de 'equipament, i de
tots els seus components i accessoris, les seglents activitats que aniran a compte de I'adjudicatari:

Accions de correccié sobre qualsevol defecte dels equips que facin disminuir el seu rendiment i/o
disponibilitat de funcionament, produeixi un major cost d’energia, consumibles, etc, o pugui posar
en perill als usuaris i/o pacients. Hauran de realitzar-se sobre els equips tot tipus d’actuacions per
la seva reparacio i posada en servei als terminis de temps més curts possibles. Incloura la
substitucié de peces, ma d’obra, desplagcaments i dietes necessaries.

Actualitzacions de software.

14. MILLORES PUNTUABLES

Es considerara com a millores puntuables les segtients:

Ampliacié de garantia, segons puntuacio establerta.

Mida del monitor superior a 21.5”

Per un millor reconeixement i diagnostic del pacient

Apertura del Obertura del sector de les sondes sectorials presentades igual o superior a 115°.
Per poder adequar la exploracio a tot tipus de pacient inclos amb ventricles dilatats

Reconeixement automatic de les mesures doppler per Intel-ligéncia Artificial sense interaccié
de l'operador per seleccionar la carpeta de la valvula corresponent.

Per disminuir la dependéncia del operador i disminuir el numero de interaccions necessaries
amb el pacient.

Inclusié d'almenys 6 taules de Z-score de fabrica.
Per un millor diagnostic del pacient pediatric

Que la tecnologia de recepcié d'ultrasons sigui totalment digital amb fins a infinits canals digitals
efectius d'adquisicié (més de 8.000.000) i rang dinamic ajustable a nivell superior infinit (més
de 2.000 db) i amb un Frame Rate (Imatges per segon) a 2D igual o superior a 3000 fps.

Per millorar la resolucié i diagnostic en pacients tecnicament dificils, i para la reduccioé de probes
complementaries.

Maodul per obertura amb més amplada del sector ecografic en camp proper per a un millor estudi
de les estructures proximals (APEX) sense pérdua de resolucio.

Per un millor diagnostic en pacients amb ventricles dilatats.
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