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Plec de Prescripcions Techiques per la contractacié del subministrament

de la contractacio del subministrament de Illavors d’lode-125 pel
tractament del cancer de prostata (Braquiterapia prostatica) pel Servei
d’Oncologia Radioterapica de I'lCO-Hospitalet.

CONDICIONS TECNIQUES GENERALS
El plec de prescripcions técniques esta format per:

- Les especificacions técniques i funcionals obligatories
- Normativa obligatoria

- Pla de formacié

- Condicions de lliurament

- Mostres

- Penalitats

El present plec d’especificacions técniques objecte de la licitaci6 comporta I'adquisicio,

per part de I'lCO de:

- El subministrament de llavors de I-125 per implants de prostata.

- El subministrament d'agulles d'insercié per la implantacié de llavors (25 per
implant).

- El subministrament d’agulles d’estabilitzaci6 per la fixacié de la prostata (2 per
implant).

- El subministrament de I'equipament necessari per la mesura de la taxa de
kerma en aire de les llavors subministrades, aixi com el certificat de calibratge
corresponent, si I'equipament de mesura actual de I''CO no disposa d'una
solucié pel model de llavor oferta.

- La retirada dels residus radioactius generats, inclosa en el cost del
subministrament indicat.

Les llavors d'I-125 han de donar compliment a les especificacions i caracteristiques
establertes en lapartat de "CARACTERISTIQUES TECNIQUES D'OBLIGAT
COMPLIMENT *".

L'incompliment d'alguna de les especificacions técniques essencials suposara
I'exclusio6 de I'oferta del procediment de licitacié o la resolucié del contracte.

1. PRESTACIONS TECNIQUES | FUNCIONALS OBLIGATORIES:

Els requeriments técnics indicats més endavant tenen en els casos en que estigui
indicat com “caracteristica basica” tindran caracter obligatori i seran objecte de
comprovacio prévia abans de la valoracié tecnica de I'oferta. L'incompliment d’'un o
varis d"aquests requeriments sera causa d’'exclusié de la licitacid.

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

El licitador interessat en presentar una proposicié haura d'informar en la memoria
tecnica de la seva proposta d’aquest plec tecnic la fitxa técnica del material.
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També haura de presentar aquella documentacié aportada on es troba la informacio
de les caracteristiques técniques del producte ofert.

Per la seva comprovacio i justificacio el proveidor haura d’'indicar en la columna index
documental de l'annex, la ubicacié de la informacid6 (nhom del document, pagina,
apartat...).

Es important remarcar que per la acreditaci6 d’una prestacié del producte ofert és
necessaria la presentacié de la corresponent informacié i documentacié, com part
integral de la proposta, i el seu incompliment o manca d'informacié podra comportar la
no valoracio del producte als efectes de I'admissié o no admissio de la proposta.

No sera suficient la mera indicacié afirmativa o negativa d'una prestacié, sense la
corresponent informacié i documentacio per la seva comprovacio i justificacio.

De manera addicional, aguesta documentacio ha de tenir el contingut minim segient:

- Identificacié de la marca, model i referéncia del producte ofert, i el corresponent
cataleg

- Foto del producte ofert o altra documentacié grafica

- Descripci6é basica de producte, la seva composicid, les caracteristiques técniques i
funcionals, i la finalitat d'Us.

- Descripci6 de I'embalatge i etiquetat,

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 llengles indicades. En cas contrari,
s’entendran com no presentats.

CARACTERISTIQUES TECNIQUES D'OBLIGAT COMPLIMENT:

Els licitadors que es presentin, hauran d’aportar dins del sobre B, una memoria amb la
informaci6 detallada de la seva proposta per facilitar la verificacié del compliment dels
requeriments basics obligatoris del plec tecnics i criteris susceptibles de judici de valor,
on les empreses licitadores informaran les caracteristiques i prestacions del producte i
amb indicaci6 de la documentacid acreditativa de cadascuna aixi com la resta de
dades adients per a cada requeriment i criteri.

La falta d’informacié, abséncia de fulles de dades del producte o dels seus
components 0 resposta a les questions téecniques plantejades que no puguin ser
degudament contrastades, podra ser motiu de que l'oferta no sigui valorada en el
corresponent criteri d’adjudicacié.

Caracteristiques de les llavors d’lode-125 per implants de prostata

e L’activitat de les llavors ha d’estar comprés en un rang entre 0.3 mCi i 0.8 mCi en
data de I'implant.

e Cada lot subministrat ha de tenir el seu certificat de calibratge emes per un
laboratori secundari que es pugui tragar a un laboratori primari.

e Els licitadors han de poder garantir I'entrega del producte en comanda ordinaria en
5 dies habils, com a maxim.
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e Si les llavors ofertes no estan configurades al Sistema de Planificacid de
Tractaments de Braquiterapia Prostatica amb llavors de I'lCO, Oncentra Prostate,
els licitadors es faran carrec de la configuracié aixi com de totes les despeses que
aixo pugui ocasionar. En cas contrari no serien utilitzables per I'CO.

Caracteristiques de I’equip de mesura de la taxa de kerma en aire

Actualment I'lCO disposa d’'un conjunt de mesura eléctrometre + camera d’ionitzacié +
accessori, per la mesura de la taxa de kerma en aire de les llavors subministrades amb
una configuracié de tren.

L'equip és electrometre Unidos del proveidor PTW, camera plana SourceCheck de
PTW i insert Stran de PTW. El sistema te certificat de calibratge per aquesta
configuracio i el model de llavor 1-125S17PLUS.

El proveidor haura de garantir que el seu model de llavor es pot mesurar amb aquest
equipament o subministrara I'equipament necessari per fer-ho amb el corresponent
certificat de calibratge (incloure en la documentacié del sobre B).

Metodologia de treball existent a ICO per a la realitzacié d implants de llavors de
lode 125 prostatiques:

La metodologia de treball per la realitzacié dels implants permanents de prostata amb
llavors requereix d'un aprenentatge que s’enriqueix amb l'experiéncia.

La continuitat amb la mateixa metodologia que I'actual garanteix una alta qualitat dels
tractaments, aixi com una seguretat maxima a nivell de proteccio radiologica i una alta
eficiencia.

Actualment a I'lCO es realitza una técnica amb planificacié del tractament directament
dins de quirdfan, amb el pacient ja preparat i en posicié per a la inserci6 de les agulles
carregades amb les llavors de lode. En aquesta planificacio és on es defineixen el
namero d’agulles i la composicié de les mateixes.

El sistema actual que s"utilitza a I'lCO per a la preparacio, tall i carrega de llavors a les
agulles consisteix en:

- una estacié de carrega on s’insereixen els cartutxos radioprotegits amb les llavors
de lode 125 lligades entre si.

- extraccio de forma semi automatitzada del fil amb les llavors radioactives.

- tall segons la longitud del tren de llavors que es desitja carregar i insercio a les
agulles de carrega, de tal manera que la agulla ja surt del dispositiu amb les llavors
tallades i carregades.

El sistema evita la manipulacio directa del material radioactiu i la seva carrega a ma
alcada per part dels operadors i augmenta la velocitat amb la que es carreguen i s
“insereixen les agulles al pacient.

Tots els dispositius i elements accessoris necessaris per fer la extraccid i carrega de
llavors a les agulles dinsercié hauran de ser cedits sense cost per part del proveidor
durant la durada del contracte.

Aquests sistemes han de garantir una exposicio a la radiaci6 minima dels
professionals sanitaris que realitzen aquestes activitats.
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El proveidor haura d’acreditar la capacitat de protecci6 del seu sistema
d’emmagatzematge i carrega de llavors amb la documentacié i proves corresponents.

Gestiod de residus radioactius

e Els licitadors proporcionaran el servei de retirada dels residus radioactius generats
per les llavors sobrants, actuant com expedidors de I’enviament.

Després de l'implant sempre queda un cert nimero de llavors, les dedicades al
control de qualitat i les que no s’han utilitzat a I'implant, que esdevenen residus
radioactius i que s’han de retirar per una empresa autoritzada pel Consejo de
Seguridad Nuclear (CSN).Tant el lliurament com la retirada de les llavors i residus
radioactius es realitzara per empresa autoritzada pel Consejo de Seguretat
Nuclear.

e Hauran dadjuntar el procediment de recollida i subministrar els envasos
radioprotegits per poder preparar els embalums conforme a la normativa vigent.

e Aguest procediment s’incloura al sobre B relatiu a criteris subjectes a judici de
valor.

Documentacio

Els licitadors, en cas de resultar adjudicataris, assumeixen el compromis de tramitar
del document Euratom (ECC) N° 1493 degudament emplenat i segellat, per tal de
donar compliment a la reglamentacio vigent sobre trasllat de fonts entre els diferents
membres de la Comunitat Econdmica Europea._

2. NORMATIVA OBLIGATORIA

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

» Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios

 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 materials 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 comercializacion de biocida.

Aixi mateix, quan correspongui, s'acreditaran les -certificacions que es precisin
derivades de qualsevol altra norma que sigui aplicable.
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3. PLA DE FORMACIO

L’empresa adjudicataria ha de realitzar formacié sobre les caracteristiques técniques,
prestacions i Us del material, dispositius i accessoris presentats al personal que en
sera usuari amb l'objectiu que el personal adquireixi els coneixements i habilitats
practiques necessaries per un adequat Us dels mateixos

A més, 'empresa adjudicataria, quan li sigui requerit, haura de realitzar formacié de
recordatori sobre la manipulacio i Us del material.

Quan es produeixi qualsevol modificacié o actualitzacié de les llavors, agulles o altres
dispositius utilitzats o algun dels seus components, I'empresa adjudicataria haura d
“informar i si cal fer la formacié corresponent.

Les empreses licitadores han d'incloure en la seva oferta técnica (sobre B), una
proposta de pla de formacio.

4. CONDICIONS GENERALS DE SUBMINISTRAMENT DEL MATERIAL

Totes les operacions van a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les
gestions de les actuacions que puguin ser necessaries a fi de fer entrega del material
sol-licitat

L'empresa adjudicataria es compromet a subministrar durant la vigéncia del contracte
d’acord amb les quantitats que s’estableixin en funcié de les necessitats de I'ICO.

Aixi mateix, es comprometen a assegurar el lliurament en un maxim de 5 dies naturals
des que es fa la comanda.

En el cas d’'impossibilitat de subministrament, hauran de comunicar-ho al Servei de
Compres i Logistica, i si hi ha possibilitat de facilitar una alternativa comunicar-ho amb
antelacio suficient per part de comprovar la idoneitat i ser aprovada per I'lCO.

El centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca, és:

ICO Hospitalet - HOSPITAL DURAN | REYNALS:

Lloc lliurament: Unitat de braquiterapia

Avda. Granvia de L'Hospitalet, 199-203.

L’horari de la recepci6 de mercaderies és de 08:00 a 14:00 hores de dilluns a
divendres.

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’anar a I'exterior dels paquets.

El subministrament es fara sota comanda segons necessitats del I'lCO, sense que
existeixi comanda minima i sense que es generi cap cost al respecte ja que els ports i
despeses derivades del lliurament del material sera a carrec de I'adjudicatari.

L’adjudicatari en el moment de rebre la comanda haura de confirmar la seva recepcio
indicant el nimero de comanda i dada d’entrega de la mercaderia sol-licitada.

5. MOSTRES

L’d0rgan de contractacio es reserva el dret de sol-licitar una mostra del model de
dispositiu per a la preparacio i carrega de les llavors proposat aixi com de tots els seus
elements accessoris durant el periode d'avaluacié de les ofertes quan ho consideri
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oportd. Aquesta presentacié de mostres incloura una demostracié practica del seu Us
per part del proveidor.

En el cas que es requereixi, el licitador haura de lliurar les mostres sol-licitades al ICO
en un termini maxim de 72 hores.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres
aniran a carrec del proveidor.

Quan s’enviin les mostres hauran d’estar clarament referenciades amb I'expedient que
correspon i degudament condicionades d’acord amb les seves caracteristiques.

La no possibilitat de veure mostres comportara I'exclusio del licitador.

Els costos d’enviament d’aquestes mostres aniran a carrec del licitador.

6. PENALITATS

Justificacié: es considera essencial per d'interés public de la prestacié sanitaria
oncologica el lliurament en el termini compromeés del material a efectes de garantir una
correcta atencid dels pacients atesos a les diferents arees assistencials del Institut
Catala d"Oncologia

Per demora en 'execucio6:

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 seglent a la comanda
efectuada per I'lCO, I'ICO podra optar entre la resolucié del contracte o la
imposicio 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 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''CO al contractista.
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