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1. OBJECTE

Mitjancant aquest document s’exposen les condicions técniques minimes que ha de reunir
I’equipament que s’haura de subministrar a I'IDI - Tarragona — Hospital Universitari Joan XXIll i el seu
servei de manteniment preventiu.

El present plec presenta les caracteristiques tecniques d’un Radiocromatograf TLC pero donada la seva
complexitat, a I'oferta economica de I'equipament (Annex A) s’hauran d’incloure tots components i
accessoris necessaris per la seva posada en marxa:

Radiocromatograf TLC amb detector de cristall de centelleig i col-limador per energies de 60-
250 KeV

PC i programari pel control de I'equipament
Installation qualification (1Q), operational qualification (0Q) de I’equipament
Font/s de Cs-137 compatibles amb I'equipament i suport pel seu calibratge

L'incompliment parcial d’aquests requisits, pot implicar I'exclusié de I'oferta. Totes les dades
sol-licitades a valorar hauran de ser adequadament documentades. L'oferta sera presentada d’acord
amb els grups indicats seguint I'ordre especificat en la fitxa de prescripcions técniques adjunta.

S’haura d’adjuntar tota la documentacié técnica original en anglés (Product Data i Product Description)
i un document tipus taula d’Excel en format electronic amb un llistat ordenat de les diferents clausules
i els criteris de valoracié tecnica indicant el nUmero de pagina de I'oferta on es trobi la informacio
especifica de cada aspecte (Annex B).

2. CLAUSULES D’OBLIGAT COMPLIMENT DE L’EQUIPAMENT

A continuacié s’especifiquen els criteris minims. Es considerara que els seglients criteris seran motiu
d’exclusié en cas de no complir un o més d’ells.

Haura de completar-se amb un SI/NO del compliment de I'exclusio i la pagina de |'oferta on estigui
documentat aquest compliment. Si no figura correctament completada la columna “index” sera
considerat motiu d'exclusié. (Annex B)

Nota: en la columna "Requeriments" s'indica si és caracteristica d'exclusio o criteri d’adjudicacié amb
el valor maxim, en la columna "dada", I'empresa indicara si /no o la dada demanada i a la columna
"Index", cal indicar la ubicacié exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on es troben les
caracteristiques técniques aixi com, si es requereix, el servei técnic i les condicions de manteniment.

Annex B - GRUP 1. Configuracid basica

Requeriments Definicio i configuracio
Definicio
Exclusié Radiocromatograf TLC
Exclusié Cal adjuntar Product Data (en anglés).
GRUP 1. Configuracié basica
Exclusié Detector de cristall de centelleig
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Exclusio Rang d'energia 30 —2.000 KeV

Exclusio Col-limador per a radiacié gamma de baixa energia (99mTc).

Exclusio Mesurament de tires amb una grandaria maxima de 5cm x 20cm

Exclusio Escombratge TLC ajustable en velocitat (minim 0,33 mm/s)

Exclusié Seleccié de I'area d'escombratge per cada metode

Exclusio Alta sensibilitat (limit de deteccid per a pics petits): Limit de deteccié 18,5 kBq

Exclusio Nivell de fons < 20 cps

Exclusio Linealitat del detector > 0,99

Exclusié Correccio de temps morts i correccié automatica de decaiment durant I'escombratge

Exclusid PC i programari pel control de l'instrument i I'analisi de dades

Exclusié El programari compleix els requisits de de I'Ordre SND/939/2022 per a sistemes automatitzats i
esta validat

Exclusié El programari permet registrar o modificar I'origen i el front de la tira cromatografica al realitzar
la mesura

Exclusié El programari permet la integracié manual dels pics, a més de la integracié automatica.

Exclusio Es mostra en temps real del mesurament

Exclusio Determinacio del periode de semidesintegracioé de I'isotop

Exclusié Obtencid de I'espectre d'emissio de la mostra

Exclusié Reconeixement del tipus de detector, nimero de serie del detector, col-limador i suport de la
font

Exclusié Sistema de posicionament que permeti reproduir la col-locacié de la mostra i la posicié de
I'origen i el front.

Exclusié El programari es pot actualitzat per treballar amb altres sondes de deteccié (SPECT, PET, isotops
alfa)

Exclusié Capacitat de determinar de manera fiable i precisa la puresa radioquimica dels radiofarmacs

Exclusié El programari permet la configuracio individual dels métodes de mesura i la identificacid
automatica d'analits segons la posicio i factor de retencié (ambdds inclosos)

., El programari permet la transferencia de dades directa i facilment a programes de processament

Exclusio
com a MS Word, Excel

Exclusié Connectivitat: USB o connexi6 de xarxa

Exclusié Accés al programa des de I'ordinador de control i un segon ordinador amb connexié de xarxa (2
llicencies d'usuari o equip de treball minim).

Exclusié Capacitat per fer funcionar i controlar multiples equips de mesura, controlats des d'un Unic
equip de treball.

Exclusid Manual d'usuari en castella (format digital i fisic).

Exclusié Certificacio 1Q /OQ: qualificacié de la instal-lacié i de I'operacio.

., El programari compleix amb |'Annex 11 de les Normes de Correcta Fabricacié de Medicaments

Exclusio . .. L
de Us Huma i Veterinari

Exclusié Font/s de Cs-137 compatibles amb I'equipament pel seu calibratge

Exclusié Suport de la/es font/s per al calibratge de la sonda del radiocromatograf, segons especificacions
de I'equip.

. S .
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3. ALTRES CLAUSULES D’OBLIGAT COMPLIMENT DE CARACTER GENERAL

a) Certificacions
El licitador proporcionara tota la documentacié i les certificacions que acreditin el compliment de la
normativa europea de tot I'equipament (marcatge CE).
b) Pla de formacioé
La formacié al personal de I'IDI es realitzara de la seglient forma:
e Al finalitzar la instal-lacié: un minim de 1 dia laborable de forma presencial (8 hores).

El contractista detallara el programa de formacié especifica (protocols d’adquisicid, aplicacions de
software) i la capacitacié del docent.

El contractista haura d’entregar un certificat acreditant la formacié realitzada amb la signatura del
docent i els continguts més importants.
¢) Connectivitat

Caldra deixar tots els sistemes funcionant conjuntament i integrats (ex: xarxes, impressores, equips,
pacs, HIS/RIS etc...) sent el departament de Tecnologies i Sistemes de I'IDI el responsable de validar-
ne la correcta instal-lacié/integracio.

d) Instal-lacié i entrega

L'equipament s’entregara a I'area de medicina nuclear de I'IDI Tarragona - Hospital Universitari Joan
XXIII.

Es pactara amb la supervisora responsable del centre la data i hora de I’entrega i instal-lacié.
L'empresa adjudicataria haura de fer-se carrec de I'obertura de I'embalatge i de la recollida d'aquest.

El licitador proporcionara un calendari previst d’entrega (Termini maxim 60 dies des de la formalitzacié
del contracte).

L'oferta incloura tots els treballs d’instal-lacié i les proves necessaries pel correcte funcionament de
I’equipament.

L'empresa adjudicataria es comprometra a lliurar I'dltima versid de I'equip comercialment disponible
en la data d'instal-lacid.

Els equipaments es subministraran amb tots aquells dispositius o elements d'interconnexid, cablejat,
accessoris d'ancoratge o fixacid, necessaris per a un total i correcte funcionament.

e) Garantia

A continuacio s’especifiquen els criteris minims de garantia. Es considerara que els seglients criteris
seran motiu d’exclusid en cas de no complir un o més d’ells.

Haura de completar-se amb un SI/NO del compliment de I'exclusid i la pagina de I'oferta on estigui
documentat aquest compliment. Si no figura correctament completada la columna “index” sera
considerat motiu d'exclusio. (Annex B)

Nota: en la columna "Requeriments" s'indica si és caracteristica d'exclusio o criteri d’adjudicacié amb
el valor maxim, en la columna "dada", I'empresa indicara si /no o la dada demanada i a la columna
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"Index", cal indicar la ubicacié exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on es troben les
caracteristiques técniques aixi com, si es requereix, el servei técnic i les condicions de manteniment.

Annex B - GRUP 2. Garantia

Requeriments GRUP 2. Garantia

El termini de garantia sera de com a minim d'un any, a comptar des de la signatura de I'acta de

Exclusié ., , . , . ., . .
recepcid. Durant el periode de garantia no s’"admetra cap exclusié de serveis o materials.

Si durant el termini de garantia, I'equip estigués aturat durant més de 7 dies laborables a comptar
fins al dia de l'avis, s’aplicara una penalitzacio segons la férmula: P = C x M x N. S’aplicara un
Exclusio coeficient d’1,2. Si el nre. de dies d’atur és < 10, coeficient 1 del contrari el coeficient sera 2. P
= Penalitzaci6  C= Coeficient M = Cost diari de manteniment segons oferta de contracte de
manteniment. N = Nre. de dies que |'equip hagi estat aturat.

El termini de garantia sera de com a minim d'un any, a comptar des de la signatura de I'acta de
recepcid. Anira a carrec de I'adjudicatari durant el periode de garantia tots els elements i recursos
necessaris per a mantenir l'equip en estat optim de funcionament (material, ma d’obra i
desplacament) aixi com tots els accessoris i sistemes d’informacio:

e La substituci6 de l'equip quan estigui present vicis o defectes (materials o de
funcionament).

e Lareparacio i substitucié de les parts defectuoses.

e El manteniment preventiu i correctiu del sistema

4. SERVEI POST-VENDA | MANTENIMENT DE L'EQUIPAMENT

El manteniment preventiu es programara de forma anual, sent la primera intervenci6 al final de la
garantia oferta pel licitador.

En el manteniment preventiu s’incloura la requalificacié de I'equipament (OQ) incloent les seglients
proves minimes:

e Calibratge del motor i/o precisio posicional
e C(Calibratge en energia

e Eficiencia de deteccio

e Fons

L’adjudicatari s’encarregara de proporcionar tot el material necessari per realitzar les proves incloses
en el manteniment i requalificacio anual a excepcié de les fonts radioactives encapsulades incloses en
la licitacid.

El proveidor ha de garantir tant la reposicid com el servei de manteniment de les diferents parts del

producte durant un periode minim de 10 anys, llevat que s’indiqui clarament el contrari a la fitxa
tecnica corresponent.

L’oferta incloura les actualitzacions de software necessaries durant la durada del contracte.

A continuacié s’especifiquen els criteris minims. Es considerara que els seglients criteris seran motiu
d’exclusié en cas de no complir un o més d’ells.
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Haura de completar-se amb un SI/NO del compliment de I'exclusio i la pagina de I'oferta on estigui
documentat aquest compliment. Si no figura correctament completada la columna “index” sera
considerat motiu d'exclusid. (Annex B)

Nota: en la columna "Requeriments" s'indica si és caracteristica d'exclusio o criteri d’adjudicacié amb
el valor maxim, en la columna "dada", I'empresa indicara si /no o la dada demanada i a la columna
"Index", cal indicar la ubicacié exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on es troben les
caracteristiques técniques aixi com, si es requereix, el servei técnic i les condicions de manteniment.

Annex B - GRUP 3. Servei postvenda i manteniment

Requeriments GRUP 3. Servei postvenda i manteniment

Exclusié S'ha de detallar I'estructura organitzativa de I'empresa, sistema de qualitat i certificacid, fent
constar:

Exclusié Organigrama i estructura del servei técnic.

Exclusié Procediments de gestid d’incidencies des que la incidéncia és reportada pel centre fins a la seva
resolucid.
Nombre de técnics amb formacié en el model objecte d’aquest procediment a una distancia

Exclusid maxima de 6 hores, d'acord amb el termini maxim de resposta i desplagament a les instal-lacions
de I'IDI.

Exclusié Temps de resposta (técnic a I’hospital). Maxim 6 hores. Durant tot el periode de garantia, extensio
de garantia, manteniment posterior, etc.

Exclusié Indicar horari d’atencié del servei técnic tant d'estiu com de la resta de I'any. Indicar si existeix
possibilitat d'atencié del servei tecnic en festius.

Exclusié Accés lliure a la informacié técnica, d’operacid del sistema i servei tecnic.

Exclusio Tarifes del servei técnic vigent, publicades, a efectes informatius, inclouen totes els conceptes.

Exclusié S'haura d’incloure els protocols de manteniment preventiu, indicant freqiencia anual i nre.
d'hores per revisio.

Exclusid Disponibilitat de maquina igual o > 95%.

Exclusié Gestid de logistica i recanvis, temps de disponibilitat dels mateixos en I'hospital.

Exclusio Protocols de manteniment preventiu, manteniment técnic-legal, manteniment correctiu.

Exclusié Tipus d'actualitzacions de I'equip durant la seva vida util.

Exclusié Termini de lliurament i instal-lacié maxim de 60 dies.

Signat

Responsable técnica de projectes

Direccié Planificacié Operativa
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