1. CONDICIONS TECNIQUES GENERALS

(@
~ 1CO

Institut Catala d'Oncologia

El plec de prescripcions tecniques de la licitacio esta format per:

- Les especificacions técniques i funcionals corresponents
- Normativa obligatoria
- Pla de formacié

- Condicions de lliurament, muntatge, instal-lacié i posada en marxa
- Condicions de garantia i reposici6

- Mostres

- Penalitats

CP-2024-23

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

part de I'lCO de:

Equip d’anestesia per la insuflacié d"aire, oxigen o gasos medicinals
mitjancant intubacié oral o nasal, amb objectiu de mantenir oxigenacio i
ventilacié adequada en adults. Controlat per microprocessador.

Codi ICO Descripcio Quantitat (v API;?;IOS) :R‘lgoétxz:)gg;
900000552 Equip d’anestésia controlada 1 37.000,00 € 37.000,00 €
Total sense impostos 37.000,00 €
Tipus d’'IVA 21% 7.770,00 €
Total 44.770,00 €

Tots els articles oferts han de ser nous. No s’acceptaran articles, components i/o accessoris
de segona ma o que hagin estat préviament utilitzats en una demostracio.

2. 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 valoraci6 técnica de I'oferta. L'incompliment d’'un o varis d"aquests requeriments
sera causa d’exclusioé de la licitacio.

Fitxa tecnica

Les especificacions técniques concretes es troben definides en aquest plec.

El licitador interessat en presentar una proposicié haura d’informar en I'annex d’'aquest plec
tecnics la fitxa técnica del equipament.
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També haura de presentar aguella documentacié aportada on es troba la informacio de les
caracteristiques técniques del producte ofert aixi com, si es requereix, del servei tecnic i de
les condicions de manteniment. Per la seva comprovacié i justificacié el proveidor haura
d’indicar en la columna index documental de I'annex, la ubicacio de la informacié (nom del
document, pagina, apartat...).

Es important remarcar que per la acreditaci6 d’'una prestaci6 del producte ofert és
necessaria la presentacio de la corresponent informacio 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
indicaci6 afirmativa o0 negativa d'una prestacid, sense la corresponent informacié i
documentacio per la seva comprovacio i justificacio.

De manera addicional, aquesta documentacio ha de tenir el contingut minim seguent:

e Identificaci6 de la marca, model i referéncia del producte ofert, i el corresponent
cataleg

e Foto del producte ofert o altra documentacié grafica

e Descripcié basica de producte, la seva composicid, les caracteristiques técniques i
funcionals, i la finalitat d’'us.

e Descripci6 de I'embalatge i etiquetat, aixi com les condicions de muntatge,
instal-lacié i altra informacio, si la fitxa ho indiqués

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 llengues indicades. En cas contrari, sS’entendran com no presentats.

Caracteristiques basiques de I'’equipament

Equip d’anestésia per als quirofans de la nova unitat de braquiterapia

1.Caracteristiques técniques
1.1. Modalitats de ventilacié i monitoratge:

- Modalitat d"assistida/ controlada per volum i pressio.

- Modalitat controlada per volum, regulada per pressio.

- Modalitat de pressio de suport.

- Modalitat de ventilacié no invasiva.

- Ventilaci6é en apnea.

- Monitoratge de corbes de flux, pressio i volum i bucles de pressio/ volum i flux /
volum.

- Pantalla de monitoratge a color i tactil, (indicant mides).

1.2. Programacié de parametres i monitoratge:

- Volum corrent (fins aproximadament 1.500 ml)

- Frequéncia respiratoria ( fins aproximadament 100 rpm).

- Fracci6 inspirada d'oxigen entre 0,21 1

- Flux inspiratori d"entre aproximadament 3 i 120 Ipm (rang minim)

- Pressi6 inspiratoria entre 5-80 cm h2o (rang minim)

- Relaci6 inspiracio / espiracié entre aproximadament 2:1 a 1:8 ( rang minim)
- Maniobra de pausa inspiratoria aproximadament d’'un 5-60% del Tinspiratori
- Nivell de pressi6 positiva expiratoria final entre 4 i 30cm h2o (rang minim)

- Nivell de pressio de suport entre 0 i 40cm h20 (rang minim)
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- Sistema de control antihipoxia que asseguri un subministrament minim de 25%
de concentraci6é d" 02

- Capacitat de realitzar pausa de flux de gas fresc per realitzar maniobres
requerides (per exemple aspiracio)

- Técniques de reclutament alveolar automatiques

- Bloqueig de pantalla

- Possibilitat de seleccionar parametres a monitoritzar.

1.3. Circuit circular

- Dralt rendiment i minima constant de temps per a Us optim en baixos fluxos

- Sistema dissenyat per a evitar condensacions

- Interface de pacient per concertina ascendent

- Integrat i desmuntable, integrament, sense necessitat d'eines

- Valvula de limitacio de pressio ajustable, integrada en el circuit i de facil regulacio
- Esterilitzable en autoclau

- Lliure de Latex

1.4. Alarmes
- Pressi6 a les vies aéries ((alta /baixa)
- Frequéncia respiratoria ( alta / baixa)
- Volum corrent ( alt / baix)
- Volum minut (alt / baix)
- Fraccio inspirada d'oxigen ( alt / baix)
- Fallada de subministrament d"aire
- Fallada de subministrament de gasos
- Fallada de subministrament electric
- Apnea

1.5. Accessoris, connectivitat i altres prestacions a

- Reclutament alveolar automatiques i configurable per mitja de peep incremental.

- Aparcament per un minim de 2 vaporitzadors

- Caldra aportar amb la proposta un minim de 1 vaporitzador de sevoflurano
d’injeccié controlats compatible amb el model d"equip d anestésia presentat.

- Sortida auxiliar de gasos frescos per Us de circuits manuals independents

- Aspirador de buit i caudalimetre d'O2 integrats en I'estructura de I'equip.

- Monitoritzacié de gasos: 02,CO2 i agents ( amb identificacié automatica dels 5
agents), balan¢ de gasos i nivell de MAC, possibilitat de sensor de gasos i
espirometria en boca de pacient. Tots els elements per connectar I'equip
d’anestésia a les preses de gasos centralitzats i pel seu correcte funcionament.

- Es obligatori que I"'equip presentat incorpori accessoris estandard que no obliguin
a utilitzar els de 1 fabricant concret.

- Carro amb 4 rodes , dues d’elles amb frens, amb suport per la fixacio de monitor
multiparametric a la estructura del carro.

- Funcionament autonom de minim 60 minuts en cas de caiguda de
subministrament eléctric (amb bateries).

- Cal incloure el fungible que necessita I"equip per iniciar activitat i com a minim
per 1 mes de funcionament. A més cal aportar amb la documentacio presentada
un llistat complet de tot el fungible que I'equip necessita per funcionar, amb les
referencies i preus corresponents.

- Materials i acabats resistents a impactes, fregaments i productes habituals de
neteja hospitalaria. Cal aportar de forma obligatoria informacié especifica sobre
com realitzar la neteja dels diferents elements de |"aparell, productes quimics i de
neteja compatibles, instruccions especifiques que calgui conéixer, etc.
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1.6. Requeriments d'Integracié amb el Sistema d'Informacié.

e L’equip haurad'incloure tot el necessari per a integrar-se amb els sistemes
d'informacio de I'Hospital en els termes que estableixi el Servei d'Informatica, a fi
gue la informacié que generin quedi integrada en la historia clinica del pacient.

e S'haura d'incloure totes les llicencies i els components programari i maquinari
necessaris per a garantir la connexié als sistemes d'informacié utilitzats en el
Departament de Salut, suportant protocols estandard (HL7, DICOM, XML, etc),
aixi com, si fos necessari mitjangant I'is de llistes de treball (DICOM, Worklist).

2. Requeriments de seguretat

L’empresa adjudicataria es compromet a prendre totes les mesures técniques i
organitzatives al seu abast per garantir I'objectiu de seguretat de la informacié, que es
basa en els tres principis segients:

¢ La confidencialitat de la informacid, assegurant que només hi accedeixen
les persones que han estat autoritzades a fer-ho.

e La integritat de la informaci6, assegurant que la informacio i els métodes que
la processen son exactes i complets.

e La disponibilitat d’aquesta informacid, assegurant que els usuaris autoritzats
tenen accés a aquestes dades, moduls i aplicacions quan ho necessitin.

Igualment, es compromet a prendre les mesures que preveu la normativa en vigor en
matéria de seguretat de la informacié i proteccié de dades de caracter personal.

L’adjudicatari ha de complir els requisits establerts pel Reglament UE 2016/679, del
Parlament Europeu i del Consell, de 27 d'abril de 2016, relatiu a la proteccié de les
persones fisiqgues en allo que respecte al tractament de dades personals i a la lliure
circulacié d'aquestes dades, per la Llei Organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio
de dades personals i de garantia dels drets digitals, i pel Reial Decret 1720/2007, de 21
de desembre, en tot alld que sigui d'aplicacio, i tota altra norma relacionada que estigui
vigent.

3. Accés a dades personals, o de caracter reservat

L’empresa adjudicataria es compromet a no accedir innecessariament a aquelles dades
a les quals tingui accés per rad de la tasca que té encomanada.

Sempre que calgui manipular dades, es treballara amb dades de proves, simulades o
ficticies. Un cop acabat el desenvolupament o prova, s’esborraran totes les dades
manipulades, tant si son ficticies com reals.

En cas que sigui necessari accedir a les dades reals, 'empresa i els seus treballadors es
comprometen a mantenir la confidencialitat respecte a la informacié coneguda, a no
alterar-ne el contingut i a no revelar, comunicar, ni posar a disposicio de tercers, per cap
mitja, escrit, electronic, verbal o per qualsevol altre procediment, cap d’'aquestes dades o
part d’elles, o la informaci6 que se n’hagi pogut extreure.

L'accés a aquestes dades reals haura de ser autoritzat pel responsable del fitxer o pel
responsable de seguretat de I'hospital.

4. Col-laboracio en les auditories periodiques

L’empresa adjudicataria es compromet a facilitar tota la informacié necessaria per
realitzar les auditories periodiques que dugui a terme I'hospital, aixi com a aportar els
coneixements i informacions que tingui a fi de millorar els aspectes relacionats amb la
seguretat i la proteccié de dades de caracter personal.
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5. Col-laboraci6 en gestio de la ciberseguretat

L'empresa adjudicataria es compromet aplicar els patchs necessaris per resoldre
vulnerabilitats detectades per I'hospital, aixi com a emetre avisos en cas de deteccid de
vulnerabilitats en els seus productes i a col-laborar en el diagnostic i resolucio d’incidents
de seguretat facilitant tota la informacié necessaria, aixi com a aportar els coneixements i
informacions que tingui a fi de millorar els aspectes relacionats amb la seguretat i la
proteccié de dades de caracter personal

3. NORMATIVA OBLIGATORIA

S'acreditara, mitjancant I'oportuna documentacié i/o etiqueta, que [|'equip subministrat
compleix els requisits legals vigents, complint aquesta legislaci6 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.

 Reial decret 186/2016, de 6 de maig, pel qual es regula la compatibilitat
electromagnética dels equips eléctrics i electronics.

* Reial decret 110/2015, de 20 de febrer, sobre residus d'aparells eléctrics i
electronics.

e RD 1644/2008, de 10 d'octubre, pel que s'estableixen les normes per a la
comercialitzaci6 i posta en servei de les maquines (que Inclou les bones practiques
de fabricacio i control, més lI'adequacio en la instal-lacié per part del comercial).

» Certificat de compliment de la Directiva 2014/30/UE del Parlament Europeu i del
Consell de 26 de febrer de 2014, sobre I'harmonitzacié de les legislacions dels Estats
membres en matéria de compatibilitat electromagnética (text refos).

e Tot software inclos que ho requereixi, haura de complir amb el Reglament (UE)
2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d'abril de 2016 relatiu a la
Protecci6 de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades personals i a la
lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE (*RGPD).

Els productes i accessoris hauran d'estar conformes, en el moment en qué es realitzi el seu
subministrament, amb les condicions que els siguin aplicable, constatant la declaracié de
conformitat del fabricant que acrediti el compliment de les normes técniques d'aplicacié
obligada per a cadascuna de les bombes d’infusié i materials que ofereixin.

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

4. PLA DE FORMACIO

L’empresa adjudicataria ha de realitzar formacio sobre les caracteristiques técniques,
prestacions i maneig del equip al personal que sera usuari del equipament amb I'objectiu
gue el personal adquireixi els coneixements i habilitats practigues necessaries per un
adequat Us de I'equip.
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Igualment, s’ha d'aportar la documentacio i informacié necessaria per facilitar la formacié del
personal que ha de realitzar les actuacions de primera intervencid i manteniment preventiu
de caracter basic.

A més, I'empresa adjudicataria, quan li sigui requerit, ha de realitzar formacié sobre el
manteniment de I‘'equip al personal responsable del manteniment de I'lCO.

Quan es produeixi qualsevol modificacié o actualitzacié de I'equip, 'empresa adjudicataria
haura de realitzar la formacié del personal.

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

5. CONDICIONS DE LLIURAMENT, MUNTATGE, INSTAL:-LACIO | POSADA EN MARXA

Totes les operacions van a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de
les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar el material en perfecte estat
d’instal-lacié i us.

Aquestes intervencions inclouran entre d’altres:

- el muntatge i la instal-lacié dels diferents elements de l'equipament, seguint les
indicacions de Serveis Generals i Infraestructures.

- la reparacio dels desperfectes que es puguin produir com a conseqiiéncia d’aquestes
accions i, si s'escau, I'adaptacio dels elements embellidors afectats,

- laretirada d’embalatges i la neteja de les arees on s'’instal-lin els elements.

Sera responsabilitat de I'empresa adjudicataria dur a terme la posada en marxa de
I'equipament.

Després de la posada en marxa, I'equip ha de quedar en funcionament amb la configuracié
optima per a l'activitat a la qual esta destinat i totalment integrat en el sistema informatic de
I'hospital si aixi es requereix.

L’adjudicatari es compromet a realitzar I'entrega en cas de resultar adjudicatari en un termini
no superior als dies de lliurament indicats en la seva oferta adjudicada i, en tot cas, en un
termini no superior a 60 dies naturals (o data inferior proposada per I'adjudicatari) des
del moment de rebre la peticié via correu electronic.

Un cop realitzat el lliurament tindra un termini maxim de 7 dies naturals per finalitzar el
muntatge i instal-laci6é del equipament, si s’escau.

Els centre logistic de lliurament, excepte que a la comanda indiqui altra adreca, sera:

ICO Hospitalet - HOSPITAL DURAN | REYNALS:
ENTRADA MATERIAL PER MOLL DE DESCARREGA
Lloc lliurament:  Avda. Granvia de L'Hospitalet, 199-203.
08908 L'Hospitalet de Llobregat
Magatzem mercaderia ICO. Moll de descarrega.
L’horari de la recepcié de mercaderies és de 08:00 a 14:00 hores de dilluns a divendres.

Persones de contacte: Compres, icocompras@iconcologia.net
Tel 93 260 78 18

Eduard Viana, emviana@iconcologia.net
Tel 93 260 73 02

El material haura de venir amb el seu albara corresponent valorat, en el que figuraran n° de
comanda, n° darticle i quantitat, n® d’expedient i n°® d’albara. Els albarans han d’estar
disponibles facilment, i en tot cas, anar a I'exterior dels paquets. -
Pagina 7 de 1"1El
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El material defectu6s haura de ser substituit per un altre idéentic sense carrec addicional per
'ICO en un maxim de 2 dies habils a partir de la notificacié de la incidéencia.

La recepcioé formal del bé es realitzara en el moment que es consideri que el bé lliurat i
instal-lat ho esta en bones condicions.

- Manuals i documentacio

L’empresa adjudicataria ha de lliurar amb el I'equip, al responsable per part de Serveis
Generals i Infraestructures de I'ICO, tots els Manuals integrament en catala o castella,
corresponents a la descripcié i operativitat de I'equip, i que han de ser com a minim els
seglents:
- Manual d'instal-lacio, que ha d'incloure la informacio i retolat sobre I'equip que
representi un risc especial.

- Manual d'Us que ha d’incloure una explicaci6 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 eléctrics i
mecanismes complets, especejament, recanvis i accessoris, operacions de
manteniment preventiu, calibratge i ajuda en la localitzacié d'avaries, etc. Els
retols, indicadors i etiquetes de I'equip també han d'estar en catala o castella,
i ser prou explicatius.

- Documentacié d'Us técnic de I'equip.

- Documentaci6 de formacié.

- Document de Seguretat.

- Memoria técnica de mesures de seguretat implantades.

Tota la documentacié detallada en el paragraf anterior s’ha d’entregar en format electronic.

6. CONDICIONS DE GARANTIA | DE MANTENIMENT DE L'EQUIP DURANT EL
PERIODE DE GARANTIA

El termini de garantia de I'equip inclosos els seus sistemes addicionals, components,
accessoris, programari i integracié amb el sistema informatic existent, sera de minim tres
(3) anys, comptats a partir de la signatura de l'acta de recepci6 dels equip , havent de ser
subministrada la formaci6 basica als usuaris abans d'aquesta data.

En el cas que hi hagi components de I'equip que gaudeixin d’'una garantia complementaria
I'empresa licitadora ho ha d’indicar.

a. DURANT EL PERIODE DE GARANTIA
La garantia ha d'incloure les segiients condicions:

- La substituci6 de l'equipament o dels elements de l'equip tals com, components,
accessoris i qualsevol altre element que formi part de I'equip i sigui necessari per al seu
correcte funcionament, que continguin vicis, defectes o que pateixin un mal funcionament
o deteriorament atribuible a deficiéncies d’origen (materials i de funcionament).

- Manteniment preventiu programat d’acord amb el fabricant durant el periode de garantia:
revisio periodica de seguretat i control de funcionament, ajustos, calibratges i altres
operacions necessaries per al correcte funcionament del sistema.
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- ElI manteniment correctiu, técnic-legal, i totes les operacions correctives necessaries per
a la reparacio d'avaries, defectes de I'equip, incloses totes les peces de recanvi, durant
el periode de garantia.

- Aixi mateix, estan inclosos tots els costos i despeses de desplagcament del personal del
servei de manteniment durant el periode de garantia. Incloent tots els components de
I'equip, elements auxiliars, instalelacions, i peces de recanvi, ma d’'obra, i demés costos
gue puguin derivar-se del compliment de la mateixa.

El temps maxim en cas d’avaria o incidéncia per la primera resposta amb preséncia fisica
de tecnic si s’escau sera de 48 hores (laborables).

S’haura de disposar d’un servei d"Atencié al Client per gestié d’incidéncies o avaries amb
horari d"atencié6 minim de 8 a 17h de dilluns a divendres, preferentment amb resposta
telefonica directa.

L’empresa adjudicataria ha de comunicar al Servei técnic les dates de les operacions de
manteniment preventiu i correctiu, durant el periode de garantia, amb suficient antelacioé per
poder acordar I'horari en que es realitzaran els treballs.

L'empresa adjudicataria ha de lliurar al servei técnic de ICO les fulles de les revisions en la
gual s’especificaran les peces substituides amb les seves referéncies i es detallaran les
intervencions realitzades.

Els elements dels equips que hagin de substituir s’han de subministrar en el menor temps
possible a comptar de la data en qué es realitza la comunicaci6 de la incidéncia.

Els elements que s’han de substituir han de ser iguals o equivalents als elements que 'equip
incorporava d'origen. En el cas, que no puguin ser iguals I'CO ha d’acceptar expressament
la instal-laci6é d’'un element equivalent a I'original.

En l'oferta s’entregara una proposta de manteniment amb la seglent informacié:

- Descripcié de les actuacions especifigues de manteniment preventives a realitzar.
Com a minim, totes les recomanades pel fabricant.

- Periodicitat amb gue es realitzara la mateixa.

- Horari d'atencié del servei técnic en dies laborables/festius aixi com temps de
resposta en presencia fisica minim garantit.

- Relacié de la ubicacié dels serveis técnics destinat a I'equip adjudicat: adreca,
teléfon, nombre de técnics, etc.

b. MANTENIMENT POST GARANTIA

A fi que I'Hospital pugui fer-se carrec del manteniment del equip una vegada acabada la
garantia, al costat de l'oferta, les empreses han de presentar un llistat indicant el preu dels
equips, eines, llicencies i formacié necessaris per a poder dur a terme tots els calibratges i
manteniments preventius recomanats en el manual de servei.

També s haura d aportar informacié sobre les opcions de contracte de manteniment post
garantia, amb descripcié de les prestacions incloses i una orientacio del cost economic, amb
caracter purament informatiu i sense cap compromis per part del proveidor.

c. REPOSICIO

El proveidor ha de garantir la reposicié de les diferents parts del producte, si s’escau, durant
un periode minim de deu (10) anys a comptar des de la data de recepcié de I'equipament i
instal-lacio.

L'empresa adjudicataria ha de garantir un servei post venda amb un servei técnic acreditat
durant un minim de deu (10) anys a partir de la posada en marxa de I'equipament.
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7. MOSTRES

L'dorgan de contractaci6 es reserva el dret de sollicitar una mostra del model de
'equipament proposat durant el periode d’avaluacié de les ofertes quan ho consideri oporta.
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.

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

Els costos d’enviament d’aquestes mostres aniran a carrec dels licitadors.

8. PENALITATS

Justificacio: es considera essencial per l'interés puablic de la prestacio sanitaria oncoldgica el
lliurament en el termini compromés de I'equipament i la seva correcta instal-lacié a efectes
d’atencio6 al pacient oncologic hospitalitzat..

Per demora en 'execucié:

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 seglient a la comanda efectuada per I'lCO,
I'lCO podra optar entre la resolucio del contracte o la imposicié d’una penalitat diaria
consistent en 10,00 € per cada 1.000 euros de preu del contracte (IVA exclds).

2. S'aplicaran les mateixes penalitats en cas de demora respecte del muntatge del i
configuracié de I'equipament lliurat, a comptar a partir del seté dia des de la
recepcié del mobiliari a les instal-lacions de I'ICO.

3. S'aplicaran les mateixes penalitats en cas de demora en els reparacions de
I’equipament o substitucié de peces defectuoses, a partir del seté dia des de la
comunicacio per part de I'lCO al contractista.
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