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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PER LA CONTRACTACIO, MITJANCANT PROCEDIMENT OBERT |
TRAMIT ORDINARI, DEL SUBMINISTRAMENT DE DOS VIDEO COLPOSCOPIS PER AL SERVEI DE
GINECOLOGIA DEL CONSORCI SANITARI DE L’ALT PENEDES | GARRAF

1. OBJECTE DEL CONTRACTE

L'objecte del present contracte és el subministrament de dos video colposcopis per al servei de
ginecologia del Consorci Sanitari de I’Alt Penedeés i Garraf (en endavant CSAPG). D’acord amb les
caracteristiques tecniques i condicions definides al present document.

2. ABAST DEL SUBMINISTRAMENT | UBICACIO DELS EQUIPS
El subministrament dels equips haura de ser un a cada centres del CSAPG:

Hospital Residéncia Sant Camil

Area de Ginecologia i Obstetricia
Rda. de Sant Camil, s/n
08810 Sant Pere de Ribes

Hospital Comarcal de I'Alt Penedeés

Area de Tocoginecologia

Carrer de I'Espirall, s/n

08720 Vilafranca del Penedes

El CSAPG podra sol-licitar que s’entregui el material en qualsevol altre centre o ubicacié del CSAPG.

3. CARACTERISTIQUES TECNIQUES

Els licitadors que presentin ofertes hauran d’aportar dintre del sobre B d’oferta, ’Annex 1 del
present Plec de Prescripcions Tecniques complimentat. A I'Annex s’indiquen les caracteristiques
tecniques minimes que s’exigeixen, i per tal de complimentar-lo els licitadors hauran de marcar amb
una X totes les caselles conforme es compleix cada requisit, aportant la pagina a on es troba aquesta
informacié en document de dades técniques oficial (Product Data) i que es signi pel representant
legal.

La falta d’informacio, abséncia de fulles de dades del producte o dels seus components o resposta
a les qiiestions tecniques plantejades que no puguin ser degudament contrastades, podra ser
motiu de que I'oferta no sigui valorada.
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Els equips hauran de ser de nova fabricacié i d’ultima generacid; hauran de dur el corresponent segell
de la Comunitat Europea (CE) acreditatiu del compliment de la normativa comunitaria, i els licitadors
hauran de garantir el subministrament de peces de recanvi com a minim durant 10 anys.

En prova del compromis de compliment d’aquests requisits, els licitadors aportaran el certificat de
compromis que s’incorpora com a Annex 2 al present document, degudament complimentat i signat
dintre del sobre B de la seva proposta.

En el suposit que alguna de les caracteristiques establertes determinés una marca o model exclusiu,
aquestes seran preses Unicament com a guia o orientacid, sense que el fet de no ajustar-se
exactament sigui causa d’exclusié.

Aquelles ofertes que en la valoracions del sobre B no arribin a un minim de 25 punts seran excloses
automaticament.

4. SOFTWARE, CONNECTIVITAT | EMMAGATZEMATGE

Els equips de 'empresa adjudicataria ha de complir amb els segiients requisits:

e Hauran de disposar de tot el software necessari per tal d'integrar la modalitat DICOM amb el
PACS del CSAPG (PACS UDIAT) aixi com amb la Worklist del RIS.

e El subministrament incloura la integracié amb el sistema PACS.

e Els equips hauran de realitzar una digitalitzacid de la imatge médica sota |'estandard de
comunicacié internacional DICOM 3.0, per integrar-se al PACS hospitalari i treballar amb llistes
de treball:

DICOM 3,0 STORAGE SEND/RECEIVE

DICOM 3,0 STORAGE COMMITMENT

DICOM 3,0 WORKLIST

DICOM 3,0 PRINT

DICOM MPPS

DICOM Query/Retrieve

e L’'emmagatzematge de la imatge digitalitzada s’ha de guardar al PACS sota el protocol STORE-
SCU.

e Llaintegraci6 ha de ser via Worklist i modalitat sota el protocol DICOM 3.0.

o O O O O

e Parametritzacions d’integracio contra Worklist i PACS, personalitzable segons necessitat del
centre.

e Lestasques d’integracid estaran incloses i no repercutira cap cost addicional al CSAPG.

e Guia d’integracio del dispositiu respecte els sistemes d’informacié contra els que interactua
(DICOM, Conformance Statement). Aquesta guia ha d’explicar com integrar el dispositiu contra
els corresponents sistemes d’informacié a nivell de perfil d’integracié (casos d’Us, diagrames de
seqieéncia, regles de negoci, missatgeria si s’escau..)

e Proteccié de dades del pacient segons estandards RGPD.

e Unitat demmagatzematge en CD/DVD, i/o USB.

e Port USB per connexié amb dispositius d’emmagatzematge extern.

e Es podran guardar les imatges en el disc dur automaticament.
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e C(Cal disposar d’'un programa especific per I'analisi, tractament de dades i elaboracid d‘informes.
e L’equip ha de tenir la capacitat de connectar-se a la xarxa del CSAPG a través del protocol TCP/IP.

5. NORMATIVA APLICABLE

L’equip subministrat han de complir amb la seglient normativa:

e Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, que
estableix com a obligatoria l'acreditacié del mercat CE de I'equip en el moment de la presentacié
de |'oferta.

e Tots els components del sistema hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent
que sigui d'aplicacid, i és responsabilitat del proveidor la obtencid dels certificats de homologacié
o declaracié de conformitat CE; igualment tots els components compliran la norma CEl 601.1
(UNE 606061.1) sobre nivells de Seguretat Eléctrica, aixi com les disposicions que |'afecten del
reglament electrotécnic de baixa tensié de 2002.

e Directiva de compatibilitat electrotécnica 89/336/CEE del 3 de maig de 1989.

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

L’Organ de Contractacié, d’acord amb I'establert en I'article 295 del Reial Decret Legislatiu 3/2001,
de 14 de novembre, pel qual s’aprova el text refds de la Llei de Contractes del Sector Public, té el dret
d’inspeccionar i de ser informat del procés de fabricacié o elaboracié dels productes a subministrar
com a conseqliéncia del contracte, i podra ordenar o realitzar, per ella mateixa, analisis, assajos i
proves dels materials que es fan servir, establint sistemes de control de qualitat i dictar disposicions
que consideri oportunes per I'estricte compliment dels temes acordats.

6. FASE DE VALORACIO D’EQUIPS EN DEMO

Cada licitador haura de realitzar una sessié demostrativa de I'equip ofertat, amb les mateixes
caracteristiques que els de I'oferta. Aquesta sessid haura de tenir una durada aproximada d’una
hora.

L’equip objecte de demostracié s’haura de deixar durant un periode d’una setmana amb un técnic
d’aplicacions per tal que els professionals puguin fer les valoracions sota criteris de judici de valor
corresponents, indicades a I'apartat H del quadre de caracteristiques especifiques del contracte.
L'equip i els accessoris lliurats en perfecte estat d’us s’ajustaran estrictament a la oferta presentada.
No es valorara cap equip o accessori que no sigui I'inclos a la oferta.

Arribat el moment de la seva valoracid, el CSAPG indicara a les empreses licitadores la data i lloc per
a la sessid i el seu lliurament.
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Tots els costos derivats del lliurament i recollida dels equips en demo anira a carrec de I'empresa
licitadora.

A més de ser un dels criteris d’avaluacio sotmes a judici de valor, la fase de demostracid és condicio
essencial del present contracte. La no assistencia de les empreses licitadores en aquesta fase,
suposara la seva exclusié del procediment de licitacié. Tots els criteris subjectius hauran de ser
avaluats i comprovats en aquesta fase de valoracid. L'incompliment de qualsevol criteri minim aixi
com la no-correspondéncia entre el que es diu a I'oferta técnica i el que s’avalui a la mostra,
implicara la no obtencié de punts pertinents.

En cas de necessitat el CSAPG podra demanar ampliar el termini de les demostracions.

7. CONDICIONS | TERMINI DE SUBMINISTRAMENT

Les condicions del subministrament sén les que es detallen a continuacié. L'adjudicataria haura de:

e Subministrar en el termini de 10 setmanes a comptar des de la data de la comanda emesa pel
CSAPG; inclos en aquest periode la formacio técnica del personal.

e Embalar els aparells convenientment per tal que arribin en perfectes condicions. El cost de les
gestions necessaries per garantir que es subministra en perfectes condicions, aixi com el cost
dels desperfectes ocasionats als equips durant el seu transport fins al lloc de subministrament,
els assumira I'empresa adjudicataria.

e Realitzar la retirada de I'embalatge.

e Muntatge en cas de ser necessari.

e Realitzar la neteja de tots els residus i bruticia produits per les tasques de desembalatge,
recepcid, trasllat i muntatge dels equips, per tal de deixar I'espai on s’han realitzat aquestes
tasques en les mateixes condicions que es trobava.

e L'empresa adjudicataria haura de presentar un manual amb les indicacions per la neteja i
desinfeccié de I'aparell, tot indicant els productes aptes.

e Lla instal-lacié i posada en marxa es realitzara de forma coordinada amb |'hospital i amb
preséncia del personal del servei a qui va dirigit.

Un cop subministrats els aparells, 'empresa realitzara una prova de funcionament en preséncia del
personal tecnic d’electromedicina, aixi com de la supervisora o cap del servei de ginecologia, i
realitzada la prova amb resultats satisfactoris es signara I'acta de recepcid de I'equip, des del punt de
vista técnica i assistencial. Aquestes tasques s’hauran de realitzar com a maxim en 10 dies després de
la posta en marxa.

L'empresa adjudicataria ha d’estar capacitada per portar a terme els serveis de transport, lliurament i
muntatge de tots els seus productes amb personal propi. En el cas que, alguns d’aquests serveis es
subcontractin 'empresa adjudicataria ho ha de comunicar previament a la realitzacio dels serveis i
per escrit al CSAPG per a la seva acceptacio.
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8. SEGUIMENT | REGIM DE PENALITZACIONS

En cas que I'adjudicatari incompleixi amb els termes fixats en aquest contracte, el CSAPG podra
aplicar les seglients penalitzacions:

Incompliment del termini de Iliurament: 50% de I'import de la comanda cada incompliment.

2. Incompliment de qualitat del producte subministrat: CSAPG retornara I'equip lliurat que no
compleixi amb les caracteristiques minimes i/o ofertes per I'adjudicatari. En aquest cas el
CSAPG podra desestimar el contracte i adjudicar al segon proveidor amb major puntuacié. En
cap cas anira a carrec del CSAPG el transport.

9. GARANTIA

La garantia de I'equip corre a carrec del contractista i aquesta garantia sera de dos anys; a comptar a
partir de la data de l'acta de recepcié de I'equip. L'ampliacié del periode de garantia és criteri
avaluable de forma automatica, tal com es determina a I'apartat H del Quadre de Caracteristiques
del Contracte.

La cobertura de la garantia sera a tot risc, sense restriccions ni franquicies i sobre la totalitat de
I'equipament subministrat, incloent tots els seus components, accessoris, instal-lacions,
software/programari i integracions amb el sistema informatic.

Durant el periode de garantia aniran a carrec de I'adjudicatari del contracte (incloent el cost del
material, ma d’obra, dietes i desplagaments):

e La substitucié de I'equip quan aquest presenti vicis o defectes (ja sigui dels materials o del
funcionament).

e Lareparacié o la substitucid de les parts defectuoses.

e Manteniment preventiu per assegurar I'adequada utilitzacio, durabilitat i bona conservacié
des del punt de vista funcional i de seguretat, d’acord amb els protocols i recomanacions del
fabricant (neteja, mesures, comprovacions, regulacions, ajustos, reglatges, engreixos,...).

e Manteniment correctiu sobre qualsevol defecte que faci disminuir el seu rendiment i/o
disponibilitat de funcionament, produeixi una major despesa d’energia o pugui ser un perill
pels usuaris i/o pacients.

e Modificacions i actualitzacions necessaries a indicacioé del fabricant dels equips.

e Suport telefonic gratuit.

10.MANTENIMENT

Durant el periode de garantia, I'empresa adjudicataria haura de realitzar el manteniment dels equips
en les condicions i inclusions minimes segiients:
- Realitzacié del Manteniment Preventiu per assegurar I’adequada utilitzacié, durabilitat i bona
conservacié des del punt de vista funcional i de seguretat, d’acord amb els protocols i
recomanacions del fabricant (neteja, mesures, comprovacions, regulacions, ajustos,
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reglatges, engreixos,...): Ma d’obra i material i 1 revisid/any seguint els protocols i
recomanacions del fabricant. Les dates es fixaran de comu acord amb els responsables del
CSAPG.

- Disposicié de centre d’atencid telefonica: laborables de 8 a 17 hores.

- Servei d’Assisténcia Tecnica per connexid remota per resolucié i diagnostic (si esta
habilitada); amb temps de resposta de temps entre la comunicacié de la incidéncia i I'inici de
la resolucio) inferior a 2 hores; en dies laborables de 8 a 20 hores

- Inclusi6 de la ma d’obra per qualsevol reparacid del Manteniment Correctiu, sense
exclusions.

- Inclusié de tot el material i recanvis a substituir del Manteniment Correctiu, excepte els
danys ocasionats per un mal Us o manipulacié indeguda.

- Inclusid de tots els desplacaments i dietes associades al servei.

- Temps de resposta presencial (Temps transcorregut entre la comunicacié de la incidencia o
avaria fins que el técnic esta in-situ per procedir a la resolucié) inferior a 24 hores, en dies
laborables.

- Disposicié d’equip de préstec quan la reparacié deixa fora de servei I'equip més de 48 hores.

- Reparacio o la substitucio de les parts defectuoses.

- Modificacions i actualitzacions necessaries a indicacid del fabricant dels equips, inclos up
grades del programari.

- Totes les actuacions s’hauran de realitzar seguint els protocols recomanats pel propi
fabricant de I'equip.

Tots els treballs de manteniment es realitzaran per personal especialitzat de I'empresa adjudicataria
o d’empresa homologada pel fabricant.

11.COMANDES | PRESENTACIO DE FACTURES

La plataforma e.FACT és el punt general d’entrada de factures electroniques de I’Administracié de la
Generalitat de Catalunya i del seu Sector Public (Acord GOV/151/2014, d’11 de Novembre). Als
efectes de la factura electronica, s’informa que la unitat tramitadora és (A09006563), I'0rgan gestor
és (A09006563) i I'oficina comptable (A09006563).

El seguiment de l'estat de les factures es podra consultar a la web del Departament de la
Vicepresidéncia d’Economia i Hisenda a I'apartat de Tresoreria i Pagaments (consulta de |'Estat de les
factures i pagaments de documents), a partir de 'endema del registre de la factura.

Es d’obligat compliment indicar en les factures el nimero de comanda i I'expedient contractual de
referéncia. Sense aquestes dades la comanda pot ser retornada.

12.FORMACIO

A banda de la fase de demostracié durant la licitacio, I'empresa adjudicataria haura de plantejar un
pla de formacié adequat, inclos al sobre B, que es dura a terme immediatament després de la
instal-lacié i verificacio del correcte funcionament de I'equip, dirigit al personal del CSAPG.
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El programa de formacidé sera impartit pels técnics d'aplicacions i comprendra una complerta
formacié en el maneig dels equips, per la seva optima utilitzacié, tant des del punt de vista operatiu
com funcional i comprendra com a minim el seglient:

= Formacié de maneig dels equips.

= Formacié d'aplicacions: Basiques i avangades.

= La formacié haura de desenvolupar-se en tots els horaris (que marcara el centre), per donar
cobertura a tot el personal. La formacié haura de realitzar-se per personal qualificat.

No es considera que els equips hagin estat subministrats de manera efectiva fins que no s'hagi rebut
aquesta formacié per part del personal del Consorci Sanitari de I’Alt Penedés Garraf.

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

El pla de formacié haura d’incloure en tot cas:

= Llocihores previstes per la formaciod.

= Tipus de formacié.

= Qualificacié del personal que imparteix la formacio (titulacions).

= Contingut de la formacio.

= Control de qualitat, arxivat, gravacid, recuperacio d'examens, edicié de pacients...

= Utilitzacié del manual de I'operador.

= Neteja i desinfeccid.

= Seguretat del pacient.

= Qualsevol altre aspecte que es consideri adient i necessari per a la formacié del personal.
» Documentacio de suport per a la formacié en catala i/o castella.

13.PROTECCIO DE DADES

L’empresa adjudicataria tindra el deure de guardar la maxima confidencialitat sobre les dades
relatives a la salut i I'estada dels usuaris al centre de les quals pugui tenir coneixement per rad de
contracte, responsabilitzant-se que el seu personal compleixi aquesta obligacio.

La vulneracid del deure de confidencialitat sobre les esmentades dades o I’ incompliment de les
obligacions de proteccié de dades de caracter personal per part de 'empresa o personal al seu
servei, podra ser causa de resolucid del contracte, sense perjudici de les accions de responsabilitat
civil o penal que s’escaiguin.
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14.PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

L'empresa o empreses adjudicataries i els seus empleats resten obligats a complir en tot moment,
amb la normativa vigent en materia de prevencié de riscos laborals, conforme el Reial Decret de 30
de gener pel qual es desenvolupa I'article 24 de la Llei 31/1995 de 8 de novembre, de prevencié de
Riscos Laborals, en materia de coordinacid d’activitats; adoptant les mesures oportunes a tal efecte i
durant I'execucié del subministrament, seguint les directius especificades pel Consorci Sanitari de
I’Alt Penedeés Garraf.

15.CONTROL DE QUALITAT

L'Organ de Contractacié, d’acord amb I'establert en I'article 295 del Reial Decret Legislatiu 3/2001,
de 14 de novembre, pel qual s’aprova el text refds de la Llei de Contractes del Sector Public, té el dret
d’inspeccionar i de ser informat del procés de fabricacié o elaboracio dels productes que hagin de ser
subministrats com a conseqiéncia del contracte, i podra ordenar o realitzar, per ella mateixa,
analisis, assajos i proves dels materials que es fan servir, establint sistemes de control de qualitat i
dictar disposicions que consideri oportunes per 'estricte compliment dels temes acordats.

16. DOCUMENTACIO A PRESENTAR
SOBRE A

- Documentacid que sigui requerida als Plecs de Clausules Administratives del contracte.

SOBRE B

- Annex 1 Caracteristiques Minimes Tecniques del present Plec de Prescripcions Técniques,
degudament complimentat i signat.
- Annex 2 Certificat de compromis, degudament complimentat i signat.

SOBRE C

- Annex 2 al Plec de Clausules Administratives del contracte, que incloura Import d’oferta
econdmica i criteris tecnics de valoracié automatica.
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SUBMINISTRAMENT DE DOS

VIDEO COLPOSCOPIS

ANNEX 1 - CARACTERISTIQUES MiNIMES TECNIQUES

Caracteristiques minimes técniques Valor :Manuali pagina

Colposcopi binocular amb brag articulable

5 nivells de magnificacié

Visio estereoscopica

Filtre verd integrat

Possibilitat de regulacid de la intensitat luminica en funcioé de les necessitats
del'exploracié

Binoculars ajustables per a permetre el seu us amb i sense ulleres

Regulacié dioptrica en ambdods ulls de +/- 5 dioptries com a minim

Camera HD integrada al capgal.Indicar la resolucié i velocitat d'obturacié de
la camera

Maxima resolucid i baixa velocitat d'obturacié de la camera

Sistema d'il-luminacié o font de llum tipus LED

Visualitzacié en temps real de les ampliacions.

Rang d'abast total: 700 mm o major abast

Imatge activa HD: 1920 x 1080

Visualitzacié d'imatges de gran abasti software de gestié de dades

Sortida de video: HDMI connexié DVI

Marcadores de linia horitzontal/vertical

Balang de blancs: manual i automatic

Imatge mirall: rotacié normal/horitzontal

Captura de video digital amb Ilicéncia inclosa i d'imatges en format JPG i PNG
com a minim

Amb opcié de generar informes

Entrades de video multiple: HDMI, Connector antena: Wifi, Bluetooth, USB,

connexié de ret LAN, auricular/microfon
Compatible amb els estandards DICOM. Inclou moduls DICOM Worklist i

Storage
Capacitat d'exportacio d'imatges a la xarxa corporativa corresponent via

DICOM
Indicar si permet ampliacions i actualitzacions futures, aixi com la

incorporacio de canvis de programari que es puguin produir durant el
desenvolupament tecnologic de l'equip

Sortida de video: 1x HDMI, 1920x1080p 60/50/30/25 (Full HD)

Cables connectors per al funcionament de I'equip

Estatiu de peu amb rodes i frens per a la seva utilitzacié flexible en qualsevol
consulta
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Consorci Sanitari de I’Alt Penedes i Garraf - NIF Q 5856380 )

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES

o~~~ Alt Penedés-Garraf CSAPG OB 2024/04
Caracteristiques minimes técniques Valor :Manuali pagina

Funda antipols

Comandament remot

Cal detallar els materials i fungibles exclusius del proveidor necessaris pel
correcte funcionament de I'equip. Indicar referéncia, model i preu dels kits amb
el n2d'unitats i el preu unitari (€) (IVAinclos)

Dotacid inicial de fungible per a l'inici de |'activitat.

Cal incloure DICOM Conformance Statment

Les empreses licitadores admeses a participar en la licitacié hauran de dur a terme una sessid
demostrativa de I’equip ofert un cop realitzada I’obertura del sobre B.

L'adreca de correu electronic on notificar data i lloc de la sessié és:

| per que aixi consti, signa el present certificat de compromis,

(data, signatura i segell de 'empresa)
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PLEC DE PRESCRIPCIONS TECN|QUES
S~~~ Alt Penedés-Garraf CSAPG OB 2024/04

ANNEX 2: CERTIFICAT DE COMPROMIS

El Sr/a. , major d’edat, amb domicili al carrer
numero de i amb DNI
, en nom i representacié de I'empresa
en qualitat de amb domicili al
carrer numero de i amb NIF
numero ,
DECLARA

Que l'entitat a la que representa es compromet al compliment dels requisits i caracteristiques exigits
en els Plec de Prescripcions técniques, consistents en:

Requisits

Equips de nova fabricacié i ultima generacio.

Segell de la Comunitat Europea (CE) acreditatiu del compliment de la normativa comunitaria.

Garantia de subministrament de peces de recanvi durant com a minim 10 anys.

Garantia minima 2 anys .

En cas d'avaria durant el periode de garantia, la licitadora haura de proporcionar un equip de
les mateixes caracteristiques o superior en un termini de 48 hores com a maxim.

Temps de resposta maxim de 24 hores preséncia fisica.

Temps de resolucid de I’avaria no superior a 72 hores.

Temps de resposta telefonica inferior a 1 hora.

| per que aixi consti, signa el present certificat de compromis,

(data, signatura i segell de 'empresa)
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