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1.- OBJECTE DEL SUBMINISTRAMENT

El present plec te per objecte determinar I'abast i condicions minimes que hauran de regir en el
subministrament d’'una torre de laparoscopia 3D de segona ma per al servei de cirurgia de
I'Hospital Sant Jaume de Calella, per encarrec de la Corporacié de Salut del Maresme i la Selva
(endavant CSMS).

L'objecte del contracte inclou:
e El subministrament, instal-lacié i posada en marxa de I'equip.

e La formacio del personal sanitari i técnic.

Pressupost de licitacio

PEU
OBJECTE QUANTITAT | UNITARI IVA PREU TOTAL
AMB IVA
S/VA
;g”e de laparoscopia 1 63.000€ 13.650€ 78.650€

2.- CARACTERISTIQUES TECNIQUES MINIMES DE L’EQUIPAMENT

Les caracteristiques minimes de I'equip son les que s’indiquen a l'apartat de prestacions
tecniques i funcionals.

També sera de obligat compliment la normes de connexid, integracio i software indicades al
apartat 2.2 del plec.

El licitador, que en la seva oferta incompleixi alguna de les especificacions d’aquest plec, sera
exclos de la licitacié. La falta d’'informacié o la informacié incompleta sobre les caracteristiques
técniques de I'equip ofert pot ser motiu de no valoracio de I‘oferta.

L’import de la licitacié indicat en I'apartat anterior inclou tots els costos que el licitador haura de
realitzar per garantir el compliment del contracte en els termes descrits en aquest plec, inclosos
el transport, la instal-lacié de I'equip, la garantia per un minim de un any, i altres costos generals
i tota classe de tributs i taxes en vigor, aixi com els que s’estableixin o modifiquin durant la
vigéncia del contracte, i I'lmpost del Valor Afegit (IVA).

Atés que es cerca l'adquisicié d'un equip de segona ma (equips de demo, préstec, reburfished...),
com a caracteristica obligatoria es limita |'antiguitat d’us a un temps total no superior a 3
anys.

Aquesta informacié s'indicara en I'Annex 1 del Plec de Prescripcions Tecniques i haura
d'acompanyar-se amb un certificat que demostri I'historial de reparacions i correcte cumpliment
de les accions preventives de manteniment establertes pel fabricant.

El licitador haura de garantir el subministrament de peces de recanvi de I'equipament, com a
minim durant els seguents 10 anys a la data d’adquisicid.

Si en la descripcié s'utilitzés algun nom i/o referéncia subjecte a propietat comercial, haura
d'entendre's com a referencia per a localitzar el/els equips en questié sense que en cap cas sigui
obligatori oferir aquest equip.
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2.1. Prestacions tecniques i funcionals.

Composici6 de la torre:

Carro de transport

Capcal de camera o videolaparoscop
Videoprocesador

Capturador d'imatge

Font de llum

Insuflador CO2

Optiques

Les caracteristiques técniques minimes de I'equipament a subministrar consten a '’Annex 1 del
present Plec de Prescripcions Técniques (en endavant PPT).

En tots els casos s'inclouran les connexions periferiques essencials per a la posada en marxa de
I'equip, aixi com els elements i accessoris que resultin necessaris per al correcte funcionament
dels equips (ulleres 3D polaritzades, pinces per a ulleres, cables i qualsevol altre element
necessari per a obtenir el millor rendiment de I'equip).

2.2 — Software, connectivitat i tractament de imatges

A TAnnex | del PPT s’especifiquen les condicions minimes que haura de tenir la torre en quan al
sistema informatic.

Respecte a aquestes caracteristiques cal esmentar el segient:

L’equip ha de realitzar una digitalitzacié de la imatge médica sota I'estandard de comunicacié
internacional DICOM 3.0, per poder-se integrar al PACS hospitalari i treballar amb llistes de
treball.

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

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

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

e Protecci6é de dades del pacient segons estandards RGPD.

e Es podran guardar les imatges dinamiques en el disc dur automaticament.

L’equip ha de de tenir la capacitat de connectar-se a la xarxa de la CSMS a través del protocol
TCP/IP.

L’equip ha de disposar de connexié ethernet 100/1000 amb cable i wifi.

Les tasques d’integracid estaran incloses en l'oferta econdmica i no suposaran cap cost
addicional al CSMS.
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3.- EQUIPAMENT EN DEMOSTRACIO

L’equip objecte de demostracid, s’haura de cedir durant un periode de dues (2) setmanes per tal
gue els professionals assistencials de la Corporacio puguin fer les valoracions sota criteris de
judici de valor corresponents.

Arribat el moment de la seva valoracio, la CSMS indicara a les empreses licitadores la data i lloc
per a la sessié i el seu lliurament. Tots els costos derivats del lliurament i recollida dels equips
aniran a carrec de 'empresa licitadora.

La fase de demostracio és condicié essencial del present contracte. La no assisténcia de les
empreses licitadores en aquesta fase, suposara la seva exclusié del procediment de licitacié.

Totes les despeses de transport, muntage i desmuntatge dels equips de mostra aniran a carrec
de les empreses licitadores. Aixi mateix les empreses licitadores es faran carrec de la retirada
de qualsevol residu que la presentacié de la mostra i posterior retirada, puguin generar.

4.- FITXA TECNICA | MANUALS

Les especificacions técniques concretes dels aparells inclosos a la licitacié es defineix en el
document anomenat “Caracteristiques Tecniques Minimes” (Annex | del PPT). Es tracta d’un
arxiu en format Microsoft Office Excel (*.xIs).

En la fitxa técnica de cada producte es detallen tots els requeriments técnics minims que ha de
complir I'article ofert, aixi com totes aquelles altres dades que els licitadors han d’informar i que
seran objecte de valoracio i, si s’escau, aquelles altres dades que cal informar tot i no ser objecte
de valoracio.

Tal i com s’indica en el quadre de caracteristiques del contracte, totes les caracteristiques
técniques que es detallen, o les condicions de servei técnic i/o manteniment sén d’obligat
compliment.

Nota: en la columna “index documental”, i per a cadascuna de les corresponents files,
caldra especificar la ubicacié exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on es
troba la informacié de les caracteristiques técniques del producte ofert aixi com, si es
requereix, el servei técnic i les condicions de manteniment oferts (per exemple: cataleg del
producte, pag. XX del document memaria técnica,...)

Justificacié del compliment del requeriment o prestacié sol-licitada:

Com ja s’ha indicat, la complementacié de la fitxa técnica és necessaria per tal d’indicar el
compliment o no d’'una caracteristica requerida, i especificar en quin apartat de la resta de
documentacio es troba la informacié necessaria. En aquest sentit, és important remarcar que la
mera indicacié afirmativa o negativa d’'una prestacid, sense la corresponent informacio i
justificacio de la mateixa en la documentacié que integra la proposta, es considerara com a
incompliment o manca d’informacié, amb les conseqiiéncies que aixd comporti als efectes de
'admissio o no admissio de la proposta, o la no valoracié d’aquella prestacio.
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Juntament amb les fitxes técniques, s’haura de presentar la segiient documentacio:

e Memoria técnica de cadascun dels articles oferts, indicant els materials i/o0 composicié, la
marca, el model i nimero de referéncia, i altres dades exigides a la fitxa técnica, amb els
corresponents catalegs o altra documentacio grafica dels productes oferts.

e Document descriptiu de les dades de servei técnic durant el periode de garantia,
manteniment i reposicié dels articles oferts, per als productes on aixi s’'indiqui en la seva fitxa
tecnica.

¢ Restant documentacié: condicions de muntatge, instal-lacié i altres productes, quan aixi es
requereixi en la fitxa técnica corresponent.

Tota la documentacio6 aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es presentin
documents en altres idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent traduccié a alguna
de les llenglies esmentades; en cas contrari, s’entendran com a no presentats.

4.1.- Manuals de I'aparell i instrumental

Sera d’obligat compliment per a les empreses licitadores el lliurament dels manuals dels equips,
en suport informatic i paper, segons s’especifica:

Caracteristiques dels manuals

e Manual d’us: Estara redactat en Catala i/o Castella i constara d’'una descripcio del
funcionament i manipulacié de I'equip destinat a l'usuari, amb totes les possibles
utilitzacions de les seves diferents parts, incloent-hi preparaci6é, posada en marxa,
precaucions i mesures en cas d'avaries.

e Manual Tecnic: Estara redactat en Catala i/o Castella i constara de les segiients parts:

Descripcié de I'equip

Descripci6é de funcionament

Esquemes eléctrics i electronics

Planols mecanics si procedeix

Esquemes de muntatge amb els codis dels components (“especejament amb
codis”)

Codis d’error

v" Manteniment de I'equip

AN NER NI IR N

\

Aquest manual portara totes les instruccions de regulacié, incloses les instruccions de muntatge
d'accessoris i la seva aplicacio

e Manual d’instruccions de neteja

e Quadre de manteniment preventiu de l'equip indicant les tasques preventives que
requereix I'equip i la seva periodicitat.

Els manuals, seran lliurats en el moment de la recepcid dels equips de mostra.
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5.- NORMATIVA OBLIGATORIA

L’equip ha de complir amb la Llei de Prevencié de Riscos Laborals. Cal aportar la documentacio
acreditativa.

També hauran de complir la normativa vigent relativa a I'alimentacio eléctrica i proteccions.

S’haura d’indicar el compliment i acreditacié dels criteris mediambientals i socials seglents:

ISO 14001 : Sistema de Gestié Mediambiental

ISO 13485: Sistema de Gestié de Qualitat de Productes Sanitaris
ISO 45001-2018 Sistema de Gestié de Prevencioé de Riscos Laborals
ISO 9001 : Sistema de gestioé de Qualitat

Equivalents.

Els licitadors a més, presentaran I'annex Il del PPT “Declaracié responsable compliment
normativa” degudament signat pel seu representant legal.

6.- CONDICIONS DE TRANSPORT | MUNTATGE DE L’EQUIP ADJUDICAT

El transport de I'equip adjudicat fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa
adjudicataria.

L’equipament ha d’estar degudament embalat i protegit per no patir cap cop ni trencadissa durant
el transport. Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec
dels proveidors.

El muntatge dels productes que, per tal de facilitar el seu transport, viatgin desmuntats, anira a
carrec dels proveidors, aixi com la seva instal-laci6 i posada en marxa.

Una vegada instal-lat I'aparell, 'adjudicatari es fara responsable de I'eliminacié de residus.

6.1- Requisits al lliurament de I’equip

Abans de I'entrega de I'aparell, es comunicara al departament de compres de la Corporacié de
Salut del Maresme i La Selva (tel. 93.769.02.01 (ext. 2269 / 2000) 6 e-mail: apujol@salutms.cat
i saraujolpez@salutms.cat), la data prevista d’arribada al centre de la CSMS on ha d’anar destinat
'equipament, quedant d’acord en el dia i hora.

Es realitzara una acta o albara de lliurament signada per ambdues parts deixant constancia de
la data efectiva de recepcié de I'aparell.

En cas de que el lliurament es realitzi sense la recepcio per part del Departament de Compres o
el departament que es designi, aquest no es considerara realitzat als efectes de complir amb el
termini d’entrega estipulat al contracte.

No es donara el vist i plau de la recepci6 fins que els equips no estiguin degudament muntats i
en funcionament, feina a carrec de I'adjudicatari.

Una vegada rebut I'equip s'iniciara el comput de la garantia.
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PLACA DE CARACTERISTIQUES

En la placa de caracteristiques s’haura d’especificar en caracters indelebles i en un lloc clarament
visible les dades segtients:

e Nom, adrega i marca registrada.

¢ Nacionalitat del fabricant.

e Si és estranger, nom del distribuidor a Espanya i Catalunya.

e Nom del subministrador i adreca i, si n’hi ha, nom del seu representant a Catalunya.
e Codi del model.

e Numero de serie i data de fabricacio.

e Marca comercial sota la qual ha presentat I'aparell a homologacié.
e Pesnet.

e Poténcia eléctrica en KW.

e Voltatge i tipus d’alimentacio.

e Esquema de mides exteriors.

e Marcatge CE.

7.- INSTAL-LACIO | POSADA EN MARXA

Totes les operacions d’instal-lacié van a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les
gestions de les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar I'aparell en perfecte estat
de funcionament. El subministrament de I‘'equip es contracta com a claus en ma.

Aquestes intervencions inclouran entre d’altres:

e Adaptacié de totes les instal-lacions de les arees on hagi de funcionar, en cas necessari
(instal-laci6 eléctrica, desaigues, extraccio, etc.).

e Tot residu o rebuig originat com a consequéncia de l'actuacié dels licitadors sera
responsabilitat dels mateixos. En aquest sentit, seran a carrec dels licitadors i de
'adjudicatari, la recollida i eliminacié dels corresponents residus d’acord amb la
normativa que sigui aplicable a cada cas.

e Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels
proveidors.

e El proveidor haura de realitzar el muntatge i posta en marxa de I'equip i redactar i signar
I'acte de recepcio de I'equipament.

8.- MANTENIMENTS | REPOSICIONS EN GENERAL

Els proveidors han de garantir els seus productes per un minim de 1 any contra qualsevol defecte
en els materials i en el funcionament del conjunt aixi com de les actualitzacions del software
(materials i ma d’obra a carrec del adjudicatari), i han de garantir la reposicié de recanvis durant
un periode minim de deu anys (a carrec de la institucié6 compradora).
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Les Llicencies del software, inclosa durant el termini del contracte. Les actualitzacions de
software s’inclouran quan fossin necessaries durant el periode de garantia.

En aquest sentit, els licitadors hauran de presentar signats pel seu representant legal I'annex 111
al present Plec.

El licitador haura de indicar la seglient informacio:

e Temps de resposta davant qualsevol avis d’avaria, inclos festius.

e Estructura del servei técnic a Catalunya. Cal detallar el nUmero de técnics i ubicacio.

e Ubicacio més propera de I'estoc de recanvis complet i de material fungible.

e Especificar recanvis basics i preus dels mateixos.

e Termini de lliurament de qualsevol possible material 0 component a substituir.

e Disposicié d’'un altre equip en el cas d’avaria i durant la seva reparacio.

e Acefectes informatius, oferta de contracte de manteniment correctiu, preventiu, predictiu, amb
totes les modalitats possibles. Preu i descripcié del manteniment requerit després del periode
d’aquest contracte, amb la metodologia de treball que proposen per a la prestacié d'aquest
tipus de servei.

e Tarifa d’assisténcia técnica. (ma d’'obra i desplagaments post-garantia).

e Especificar si el manteniment es exclusiu.

L'adjudicatari ha de comunicar al servei técnic de la CSMS les dates de les operacions de
manteniment preventiu i correctiu, durant el periode de garantia, amb suficient antelaci6é acordant
I'norari en funcié de l'activitat del servei on s'ubica l'equip.

Estaran inclosos tots els costos i despeses de desplacament del personal del servei de
manteniment del I'empresa adjudicataria durant el periode de garantia. Incloent tots els
components de I'equip, elements auxiliars, instal-lacions, i peces de recanvi, ma d’obra, i demés
costos que puguin derivar-se del compliment de la mateixa.

L'adjudicatari lliurara al servei técnic de I‘Hospital les fulles de les revisions en les quals
s'especificaran les peces substituides amb les seves referéncies i es detallaran les intervencions
realitzades.

9.- DOCUMENTACIO A PRESENTAR

SOBRE A:

- Documentacié que sigui requerida als Plecs de Clausules Administratives del contracte
(DOUE).

SOBRE B:

- Certificat CE en vigor i certificats compliment normativa vigent.

- Fitxa técnica equip, i manuals.

- Annexes |, II, i lll, del Plec de Caracteristiques Técniques Minimes.

- Qualsevol altra documentacio necessaria per a valorar les ofertes del sobre B.

IMPORTANT: Els licitadors no podran, en cap cas, incorporar en el sobre B
cap informacid que pugui revelar el contingut de la seva oferta avaluable
de manera automatica.

Sera motiu d'exclusié incorporar dins del sobre B qualsevol informaci6 que
permeti revelar el contingut del sobre C.




Corporacio de Salut
(/D del Maresme i la Selva

SOBRE C:
- Annex Oferta economica i altres criteris de valoracié6 automatica* degudament
complimentat i amb la signatura digital del representant legal.
*L’oferta economica s’haura de presentar d’acord amb el document Annex Oferta Econdmica
adjunt als presents plecs de clausules del contracte
** Dins de 'annex s’haura d’indicar a quina pagina i en quin apartat de les fitxes técniques o

documentacié que s’han d’aportar a la licitacié consta la informacié que prova cada un dels
criteris automatics.

Santiago Araujo
Coordinador de Compres
Corporacio6 de Salut del Maresme i la Selva

Calella, a la data de la signatura digital.
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