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1. OBJECTE

Subministrament, instal-lacié, posada en funcionament, condicionament de sales i servei de manteniment
d’'un SPECT/TC per al Servei de Medicina Nuclear de I'Hospital del Mar, centre del Consorci Mar Parc de
Salut de Barcelona (en endavant CMPSB), mitjangant la modalitat d’arrendament operatiu.

L'equip incloura una garantia a tot risc, durant el primer any posterior a la data de I'acta de recepcio de
I'equipament, i un servei de manteniment per als 4 anys posteriors a la garantia amb les mateixes condicions
que aquesta. Cal tenir en compte que el periode de vigéncia de la garantia del fabricant incorporara el servei
de manteniment a tot risc, incloent la reposicié per avaria del tub de RX.

L'adjudicatari haura de retirar els equips que es detallen en ’Annex | d’aquest plec, amb les corresponents
certificacions per a la baixa administrativa i legal.

L’adjudicatari haura de portar a terme les reformes que es recullen a I’Annex Il d’aquest plec.

L'incompliment d’alguna de les prescripcions técniques particulars de I'equipament i els seus accessoris,
aixi com les de la seva instal-lacié dins I'espai establert per CMPSB, posada en marxa i del servei de
manteniment integral suposara la resolucié del contracte. A més, han de complir amb els requeriments
técnics i de qualitat expressament exigits per la normativa nacional i internacional d’aplicacié.

2. CONDICIONS GENERALS

2.1. L'equip haura de ser de nova implantacié. En cap cas pot ser de segona ma o recondicionat.

2.2. L'equip i els sistemes a subministrar hauran de complir, o excedir, les especificacions, composicié i
caracteristiques establertes com a minimes en I'apartat 4 del present Plec de Prescripcions Técniques
(PPT). El no acompliment de qualsevol de les caracteristiques implica I'exclusio de I'oferta.

2.3. L'empresa licitadora aportara tota la documentacié técnica dels equips proposats que permeti una
adequada valoraci6 de les diferents opcions presentades, tenint en compte tant les caracteristiques que es
consideren un requisit minim com la manca de qualsevol de les quals es consideri motiu d'exclusid.

2.4. L'empresa licitadora exposara la seva proposta de manera inequivoca, satisfent plenament tots els
requisits establerts en aquest plec i, sense perjudici de la seva obligaci6 de detallar el contingut de les seves
licitacions en els aspectes sol-licitats, hauran de comprometre's plenament amb aquests requisits. La manca
d'informacié sobre les caracteristiques técniques dels equips que impedeixi verificar la seva idoneitat als
requisits técnics descrits sera motiu de requeriment de documentacioé que cal esmenar, i de no ser aportada
pel licitador correctament, sera objecte d'exclusio.

2.5. Aixi mateix, s'haura d'aportar la descripcid maxima de I'oferta, mitjangant dades técniques, descriptives
i funcionals, podent incorporar addicionalment tota la informacié que el licitador consideri d'interés per
permetre una avaluacié completa del contingut i abast de la seva oferta.

2.6. L'empresa licitadora haura d'incloure en la seva documentacié una descripcio dels protocols a realitzar
per les proves d'acceptacio de I'equip, aixi com un programa de formacio del personal.

2.7. S'acompanyara amb l'oferta técnica:

e Certificat que garanteix I'existéncia de recanvis per al manteniment dels equips durant deu (10)
anys.
e Compromis de compliment de la normativa nacional o internacional que sigui d'aplicacio.

2.8. L'empresa licitadora esta obligada a presentar el Certificat de Marcatge CE de tots els elements del
sistema, aixi com l'acreditacio de la instal-lacié per un Organisme de Certificacio i Acreditacio autoritzat pel
Ministeri d'Industria. La manca d'aquests documents sera motiu d'exclusié.

2.9. L'empresa adjudicataria del contracte estara obligada a complir les condicions d'instal-laci6 establertes
a l'apartat 3 d'aquest PPT.

Passeig Maritim, 25-29 | 08003 Barcelona | Telefon 932 483 000 | Fax 932 483 254 https://www.parcdesalutmar.cat

Pagina 1 de 8



I\ Hospital del Mar
N\

Barcelona Diagnostic per lalmatge

3. INSTAL-LACIO

L'equip s’instal-lara en el Servei de Medicina Nuclear de I'Hospital del Mar, i haura de ser subministrat i
instal-lat sota les indicacions dels seus responsables i sense cap carrec addicional i amb tot el material
necessari per poder ésser utilitzat immediatament.

Es realitzaran les formacions necessaries del personal del servei i dins de la seva jornada laboral.
L'adjudicatari es coordinara amb els responsables del Servei de Medicina Nuclear del CMPSB, i les
formacions no tindran cap carrec addicional.

4. SUBMINISTRAMENT: DESCRIPCIO TECNICA

El reduit espai de la sala disponible en el Servei de Medicina Nuclear obliga al fet que el licitador realitzi una
visita al centre, i verifiqui la cabuda de I'equip SPECT/TC i tots els seus accessoris dins d'aquesta.

Les caracteristiques técniques principals de I'equip SPECT/TC han de ser:

e SPECT/CT per a generar imatges de fusioé funcionals-anatomiques per a totes les aplicacions de
medicina nuclear general.

e Gammacamera de doble capgal per a aplicacions generals: Estatica planars, dinamiques, Cos
sencer, SPECT localitzat i SPECT Gated, i SPECT cos sencer.

e CT diagnostic.

Les caracteristiques técniques del sistema SPECT:

e Doble detector digital integrat de material Nal
e  Gruix del cristall de 3/8”
o  Detectors emplomats
¢ Rangs d'energia 35-588keV
e Col'limadores LEHR
e Adequat rendiment clinic en totes les energies, inclosos els estudis amb diversos pics i dos isotops.
e Resolucié espacial uniforme en tot el camp de visié.
e Uniformitat i linealitat optima per a totes les energies.
e Els moviments de tots els components del tomograf (taula de pacient, gantry i dels detectors) han
de ser motoritzats i controlats des d'un comandament manual.
e El Gantry ha de ser obert amb diametre no menor a 70cm.
e Els dos detectors han de poder configurar-se automaticament en posicions per a planars estatiques
i dinamiques, posicio cardiaca i posicio de rastreig de cos sencer.
e Ha d'existir 'aturada automatica dels detectors en cas de contacte amb el pacient, per a garantir
la seguretat del pacient.
e S’han d’incloure els suports i accessoris necessaris per a facilitar la comoditat durant I'exploracio:
» Suport de bracgos per a estudis de cardiologia.
» Suport de cap per a estudis de neurologia.
» Suport de bragos per a estudis de Cos Sencer
» Cables ECG i electrocardiograf integrat en I'equip
e Elreduit espaidel qual es disposa a la sala d'instal-lacié del SPECT/TC obliga al fet que el tomograf
disposi de canvi totalment automatic de col-limadors. No és viable el canvi de col-limadors
convencional manual amb carro annex ja que aquest no cabria a la sala disponible. Es necessari
no haver de retirar la llitera propia de I'equip PET/TC per al canvi de col-limadors.
e Lalllitera ha de permetre pacients de pesos fins a 200kg.
e L'atenuaci6 de la llitera ha de ser menor al 10% a 140 keV
e La llitera ha de pivotar facilment respecte al gantry per a poder facilitar I'accés de pacients en
bipedestacio, en cadires de rodes i en llits d'hospital

Les caracteristiques técniques del TC:

* CT multi tall de 64 talls
+ Capacitat per a I'obtencié d’'imatge anatdmica i correccié d’atenuacié amb reconstruccio iterativa
+ Bona qualitat d'imatge a dosi molt baixes amb correccié de soroll.
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+ Tecnologia per a reduccié de dosi en funcié del pes del pacient, I'edat i les necessitats
diagnostiques o de correccio de I'atenuacio.
» Sistemes de reduccio d'artefactes.

Caracteristiques dels sistemes de processat i manuals:

e Estacié de control:

» Interface usuari en castella.

» Sistema multitarea per adquisicio, reconstruccio i visualitzacié.
e Programes:

» Control de qualitat

» Processat SPECT/CT

» Eines generals de processat de tot tipus d’estudis gammagrafics.

» Analisis i processat d’estudis cardiacs, pulmonars, tiroidal i paratiroidal, renal,
buidament gastric i hepatobiliar.

» Processament d'estudis tomografics gated/dinamics

e Manuals:

» Manual d'instal-lacié, que ha d’incloure la informacié i retolat sobre els equips que
representin un risc especial.

» Manual d'Us que ha d’incloure una explicacié detallada dels principis de funcionament,
dels controls, operacions de maneig i seguretat dels usuaris, alarmes i operacions
rutinaries per verificacié del funcionament apropiat de I'equip previst al seu Us diari, etc.

» Manuals de manteniment i técnics que han d’incloure esquemes electrics i mecanismes

complets, especejament, recanvis i accessoris, operacions de manteniment preventiu,
calibratge i ajuda en la localitzacid d'avaries, etc. Els rétols, indicadors i etiquetes de
I'equip també han d'estar en catala o castella, i ser prou explicatius.

Documentacié d'us técnic dels equips.

Documentacié de formacio.

Document de Seguretat.

Memoria técnica de mesures de seguretat implantades.

YV VYV

El subministrament de I'equip objecte de la present licitacié es fara al Servei de Medicina Nuclear de
I'Hospital del Mar. Per tant, I'adjudicatari haura d’efectuar els treballs de transport i muntatge a partir de la
data que determini el CMPSB, en el termini no superior a 6 mesos des de la formalitzacié del contracte.

L’adjudicatari subministrara I'equip i fara totes les accions necessaries per a la instal-lacié i ple funcionament
de I'equip a la sala corresponent designada.

L’empresa adjudicataria ha d’assumir el cost de les actuacions necessaries per instal-lar adequadament els
equips. A més, queda obligada a restituir, rematar o adequar totes les possibles afeccions en paraments i
paviments que es derivin del muntatge i instal-lacié de I'equip ofertat i I'equip a retirar que consti a I’Annex
1.

Les actuacions comprenen diferents espais que hauran de ser adaptats per enquibir 'equip. La Direccid
d’Infraestructures del CMPSB haura de validar la memoria d’implantacié que redactara I'adjudicatari i
validara les solucions constructives segons estandard de I'Hospital. Tots els treballs que ha d’incloure les
obres estan definits a 'Annex Il d’aquest plec.

En resum, la reforma de I'espai per encabir el nou Spect/TC consistira en:

+ Adequacio interior dels acabats incloent la proteccié radioldgica necessaria i I'ampliacié de I'espai
movent les parets existents.

+ S’adequara la instal-lacié de clima existent.

* En la instal-lacié6 també s'inclouen les obres de preparacié i condicionament, desmuntatges,
demolicions, obra, estructura, fusteria, revestiments, pintura i acabats, fontaneria i sanejaments,
instal-lacions de gasos medicinals, electriques i de climatitzacio.

» Adequacio de les sales cap de servei i despatx d’'informes médics (neteja i pintura).

» Adequacio nova sala d’ergometries i despatx medic a la sala de retirada de la gamacamara Symbia
(reordenacio de I'espai existent, neteja i pintura)

» Adequacio del lavabo, sala de radiofarmacia i la seva respectiva sala de control de qualitat (neteja
i pintura).
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La instal-lacié i posada en funcionament de 'equip s’ha de realitzar de forma coordinada amb I'Hospital del
Mar i en preséncia del personal designat per la Direccié d’Infraestructures que n’autoritza i supervisa la
instal-lacié.

4.1. CONNECTIVITAT DEL NOU EQUIPAMENT AMB L’"HOSPITAL

L'empresa adjudicataria haura d’encarregar-se de la configuracié de I'equip per a la seva correcta integracioé
amb els sistemes del CMPSB.

Entre la documentacio técnica del dispositiu, ha de figurar la corresponent guia d’integracié respecte
qualsevol sistema d’informacié. En aquesta guia d’integracié ha de figurar el disseny de la missatgeria
estandard que utilitza aquest dispositiu, a més de la seva funcié i el corresponent disseny a nivell de perfil
d’integracio.

Es imprescindible entregar junt amb la documentacié técnica del dispositiu, el document DICOM
Conformance Statement el qual deu explicitar el format de sortida digital de les corresponents imatges.

4.2. FORMACIO

Com a final del procés d’implantacio, I'adjudicatari procedira a impartir la formacié dels professionals d’acord
amb el pla de formacié estipulat que incloura a la seva oferta.

Es garantira la formacié al personal del servei de Medicina Nuclear, tant DUE/TER com médic.

Es disposara del material fisic i online necessari, aixi com la preséncia in situ dels formadors designats pel
contractista, el temps necessari per garantir una formacié adequada.

5. ACTA DE RECEPCIO

Un cop complerts els anteriors requisits, es signara I'Acta de Recepcié per part del CMPSB i 'empresa
adjudicataria.

La data de I'acta suposa, a tots els efectes, l'inici del periode de garantia.

6. SERVEI TECNIC/MANTENIMENT

El servei técnic durant tota la vigéncia del contracte, pel periode de garantia i els 4 anys posteriors, complira
els seguents requisits:

a) Les operacions de manteniment correctiu les realitzara el contractista a partir de la recepcié d’una
notificacié d’avaria (cursada pel supervisor/a del centre corresponent) la qual donara lloc a
I'exploracié, diagnosi i correccio dels problemes.

b) Elresponsable del contracte exercira en tot moment les funcions de seguiment, inspeccio i control
de la prestacié del servei de manteniment, prenent les mesures que consideri oportunes per al
correcte compliment de les obligacions a les que s’haura sotmés I'adjudicatari com a consequiéncia
del perfeccionament del present contracte, aixi com del contracte que se’n deriva.

c) Les operacions de manteniment preventiu i normatiu es realitzaran dintre d’'una programacio
especifica per cada aparell en base a les necessitats de funcionament i les especificacions del
fabricant. Les actuacions es realitzaran dintre d’un cicle establert per cada aparell que ho necessiti.
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Aquesta programacio formara part de la documentacié de I'oferta i sera objecte de valoracio
d’acord amb les previsions del barem de ponderacio.

Els materials utilitzats en les intervencions de manteniment hauran d'ésser originals
obligatoriament. En cas que no sigui possible, caldra adjuntar la documentacio técnica necessaria
que justifiqui que no és possible 'adquisicio del material original i la proposta alternativa, que haura
de reunir les mateixes caracteristiques técniques que la proposta original i que garantira la total
compatibilitat per al correcte i normal funcionament.

En el desenvolupament dels treballs sera responsabilitat de I'adjudicatari (sense perjudici de la
superior fiscalitzacié per part del responsable) el compliment de la normativa legal vigent de
caracter técnic, administratiu i de seguretat i higiene. D’altra banda seran també d’acompliment
obligatori les normes i instruccions que estableixi el responsable per raons de funcionalitat i/o
asepsia, essent obligatoria la utilitzacié per part del contractista dels protocols o precaucions que
s’assenyalin (vestuaris, mascares, dosimetres, etc.).

En relacié al manteniment técnic - normatiu, sera responsabilitat de I'adjudicatari la notificacio al
responsable de qualsevol canvi de la legislacié durant la vigéncia del contracte; especialment
aquelles que obliguessin a la modificacio total o parcial de les instal-lacions dels equips.

En cas d’haver de retirar un equip per motius técnics, el contractista s’encarregara de la retirada
de I'equipament del centre, sense que aixo suposi un cost addicional.

Sera per compte de I'adjudicatari, tot el material emprat (petit material, cargols, peces i recanvis)
en les seglents tasques de manteniment:
1. Manteniment preventiu semestral, entenent com a tal el necessari per a la revisid
periodica de seguretat i control de funcionament, ajustaments i calibratges de I'equip.
2. Manteniment correctiu, la disponibilitat suficient i la gestié de I'estoc d’aquest tipus de
material.
3. Manteniment normatiu i de seguretat, segons la normativa vigent i les disposicions del
fabricant.

El contractista queda obligat a aportar tot I'instrumental, eines, equips de mesura, mitjans auxiliars
i de seguretat necessaris per a la prestacié del servei. La relacié d’aquest material, en cas que
correspongui, ha d’estar verificada i calibrada segons normativa vigent i els certificats que ho
avalen i hauran d’anar inclosos en els informes semestrals citats.

L’adjudicatari garantira el compliment de la normativa estatal i autondmica aplicable en el moment
de realitzar el servei de manteniment i qualsevol altra disposicio oficial o Decret que sigui publicat
durant la vigéncia del contracte, en especial, segons correspongui, els RD 1976/1999 pel que
s’estableixen els criteris de qualitat en Radiodiagnostic, RD 1566/1998 pel que s’estableix el control
de qualitat de radioterapia, i els requisits establerts en el capitol Il (articles 8, 9 10 i 11) del RD
1085/2009 pel que s’aprova el Reglament sobre instal-laci6 i utilitzacié d’aparells de Raig X amb
finalitat de diagnostic médic.

El contractista donara suport técnic quant a normatives i estara obligat a informar al responsable
de les possibles modificacions dels reglaments a nivell técnic que puguin afectar als centres.

El contractista sera responsable dels accidents que poguessin sobrevenir en les actuacions que
han de portar a terme pel compliment del servei, aixi com dels danys causats als equips o a tercers
en cas que siguin provocats per fallides o negligéncies dels seus técnics.
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Si s’han de realitzar accions sorolloses o molestes, s’haura de comunicar préviament al
responsable del servei de medicina nuclear, i actuar segons les seves indicacions.

Els técnics hauran d’anar degudament uniformats amb I'identificatiu de 'empresa adjudicataria.

Els serveis de reparacié s’efectuaran prévia peticio del responsable del servei de medicina nuclear,
el qual es compromet a la notificacié immediata de les avaries o qualsevol altra eventualitat que
pugui sorgir en les maquines o instal-lacions durant el seu funcionament.

L'empresa adjudicataria garanteix, des del moment de recepci6 de la trucada o correu electronic,
un termini maxim de resposta de 3 hores i un termini maxim de resolucio de 48 hores.

El servei de manteniment comprendra el cost del temps emprat pels técnics, les despeses de
desplagament, el cost de tots els treballs i de tot el material emprat (petit material, cargols, peces i
recanvis) necessaris per a dita revisié. Sera a tot risc.

Caldra garantir un temps de funcionament de I'equip del 98% del temps util, descomptant el temps
d’aturada per les revisions preventives o reglamentaries.

Els serveis objecte del present contracte es prestaran per I'empresa adjudicataria dintre de la
jornada laboral, de dilluns a divendres, de 8:00h a 17:00h, com a minim, essent d’alt interés poder
realitzar actuacions de manteniment, principalment preventiu, fora d’aquest horari. Els dies festius
es regiran pel calendari aplicable a la ciutat de Barcelona.

A Barcelona, a la data de la signatura electronica

Dr. Pedro José Plaza Lopez
Cap del Servei de Medicina Nuclear de I’'Hospital del Mar
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ANNEX |

L'adjudicatari estara obligat a retirar sense cost addicional els equipaments seglents:

Fabricant GENERAL ELECTRIC
Equip Gammacamara
Model Symbia Evo

Num. De série 10910500
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