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PLEC DE CONDICIONS TECNIQUES PER AL CONTROL DE QUALITAT
DEL MAMOGRAF DE L'HOSPITAL DE CERDANYA

OBJECTE DEL CONTRACTE
A les instal-lacions de radiodiagnostic de I'Hospital de Cerdanya s'utilitzen radiacions
ionitzants amb fins diagnostics. Aquestes radiacions so6n produides per equips de raigs X
(generador i tub).
L'equip de mamografia emet radiacions ionitzants i esta, per tant, subjecte a la
normativa vigent per als aparells de radiodiagnostic medic, especialment al control
periodic per una empresa externa organitzada per I'ASN (Agencia de Seguretat Nuclear)
en aplicaci6 del codi de salut publica franceés.
El present plec de condicions técniques es redacta en el marc de la convocatoria per a la
prestaci6 del control de qualitat del mamograf de I'Hospital de Cerdanya, situat a Cami
d'Ur 175210 Puigcerda, Espanya. L'objectiu és verificar que el mamograf compleix amb
els requisits reglamentaris i técnics per garantir el seu bon funcionament, la seguretat
dels pacients i del personal.
EQUIP OBJECTE DEL CONTROL

* Marca i Model: GE ESSENTIAL

¢ Nuamero de Seérie: 6342286BU9

e Data de Posada en Servei: Setembre 2014

e Sensor Pla: 635515BU0O

e Tub RX: 135791TX2

¢ (Consola de Diagnostic: HXD7001788/HXD7001784

* Reprografic: FUJIFILM DRYPIX 7000

®  Versio de Programari: 3.2.6 (Exposeur)

® Accessoris: Fantasma de pit, objecte de prova de compressid, plaques PMMA,
etc.

OBJECTIU DE LA PRESTACIO

L'objectiu principal és realitzar un control de qualitat extern per avaluar el manteniment
de les prestacions del mamograf digital d'acord amb els requisits reglamentaris i les
normes vigents. Aquest control de qualitat sera efectuat per un organisme acreditat
independent de l'explotador, del fabricant i del que assegura el manteniment del
dispositiu.
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REFERENCIA REGLAMENTARIA

L'article L.5212-1 del CSP, modificat per I'Ordre n°2016-966 del 15 de juliol de 2016
art. 2, imposa als explotadors de certs dispositius medics assegurar-se del manteniment
de les seves prestacions, si escau, realitzant un control de qualitat extern, les modalitats

del qual estan definides pels articles R.5212-25 a 34 del Codi de la Salut Publica, els
articles R.5212-14 a 24 fixant les obligacions en...

CONTINGUT DE LA PRESTACIO
Les verificacions a realitzar inclouen:
e Identificaci6 de les instal-lacions controlades.

e Registre de les caracteristiques i condicions de funcionament de les
instal-lacions.

¢ Auditoria externa del control de qualitat intern.

¢ Controls especifics en funci6 del tipus de receptor (sensor digital).

¢ Condicions habituals de lectura de les imatges.
Els controls de qualitat han de cobrir diversos aspectes per assegurar el bon
funcionament del mamograf i la qualitat de les imatges produides. Els controls segiients
es realitzaran semestralment:

1 Control de la Identitat i Estat de I'Equip

¢ Identificacid: Verificacié de la marca, model, nimero de série i data de posada
en servei.

e Estat general: Inspecci6 visual de l'equip per detectar qualsevol signe de
deteriorament o dany.

2 Control dels Parametres Técnics i de la Prestacio

e Exactitud de la Tensio Aplicada al Tub: Mesura de la tensi6 per verificar la
conformitat amb les especificacions del fabricant (tolerancia: +1 kV).

* Repetibilitat de la Tensio: Verificacio de 'estabilitat de la tensié aplicada al tub
en diverses exposicions (tolerancia: £0,5 kV).

¢ Funcié de Resposta del Receptor d'Imatge: Analisi de la linealitat de la resposta
del receptor d'imatge (tolerancia: R? > 0,99).

¢ Soroll i Relaci6 Senyal/Soroll (SNR): Mesura del soroll electronic i de la relaci6
senyal/soroll per a diferents exposicions.
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3 Control de la Qualitat de la Imatge

¢ Homogeneitat del Receptor: Verificacié de la uniformitat de la resposta del
receptor d'imatge en tot el camp (tolerancia: < £10%).

¢ Elements Defectuosos del Detector: Identificacié i recompte de pixels morts o
defectuosos.

¢ Funcié de Transferéncia de Modulacié (FTM): Mesura de la capacitat del
sistema per reproduir els detalls fins (tolerancia: FTM al 50%).

¢ Llindar de Visibilitat del Contrast: Determinacié del detall més petit visible en
una imatge de fantasma (tolerancia: si visibilitat < limit: ®).

4 Control del Sistema de Compressio6

e TForca de Compressié: Mesura de la forga aplicada pel sistema de compressio
(tolerancia: > 130 N si > Max fabricant o > 200 N = @).

¢ Exactitud de 1'Alcada de la Pala: Verificacié de 1'alcada mostrada en comparaci6
amb l'alcada real (tolerancia: < 5 mm).

5 Control de les Condicions d'Exposicio i de Lectura

¢ Condicions Cliniques d'Exposici6: Simulaci6 de les condicions -cliniques
habituals per a diferents gruixos de pit (PMMA i PE).

* Condicions Cliniques de Lectura: Inspeccio de les condicions de visualitzacio de
les imatges, incloent-hi la luminancia i el contrast dels monitors i negatoscopis.

6 Control de les Dosis

* Dosi Glandular Mitjana (DGM): Mesura de la dosi rebuda pel pit en condicions
cliniques simulades (tolerancia: si DGM > DGM max.).

e Estimacié de la Dosi al Pacient: Calcul de la dosi subministrada al pacient
durant els examens estandard i examens particulars (ex. pacient embarassada).

7 Control dels Artifacts i la Distorsio

e Artifacts d'Imatge: Identificacié de qualsevol artifact en les imatges produides
pel mamograf.

¢ Deformacié Geometrica: Verificacio de l'abséncia de distorsié geomeétrica en les
imatges impreses i mostrades.

CONTROL DELS NIVELLS DE RADIACIO
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El control dels nivells de radiacié del mamograf permet verificar que es compleixen les
normes de protecci6 radiologica establertes per la reglamentacié francesa (en particular
el Decret n° 2018-434 del 4 de juny de 2018 relatiu a la protecci6 contra els perills de
les radiacions ionitzants). Els resultats obtinguts es consignaran en un informe incloent
les avaluacions corresponents i, si escau, propostes de millora.

CONTINGUT DE LA DOCUMENTACIO PER A LA MODIFICACIO DEL
REGISTRE D'INSTAL-LACIO DE RADIOLOGIA

L'organisme acreditat per I'ASN (Autoritat de Seguretat Nuclear) haura d'assumir les
competencies segiients:

¢ Realitzaci6 de l'informe periodic per a I'enviament als organismes reguladors.

e Certificacions periodiques semestrals de conformitat de la instal-lacié de
mamografia.

¢ Consell i suport durant les inspeccions o auditories realitzades pels organismes
oficials.

¢ Elaboracié de la documentacié necessaria per a la modificacié del registre
d'instal-lacié de mamografia, si cal.

¢ Elaboracié dels informes per a I'ASN, si cal.

® Assistencia técnica per a l'elaboraci6 i actualitzaci6 del Programa de Garantia de
Qualitat.

® Mesures dels nivells de radiacié per certificar la conformitat de la instal-laci6
després de les modificacions efectuades, gestio i presentacié de la documentacié
a I'Administracié (despeses administratives no incloses).

DETALLS DE L'INFORME PERIODIC DE LA INSTAL-LACIO

L'informe periodic es redactara segons el model anual proposat per I'Autoritat de
Seguretat Nuclear d'acord amb les disposicions del Decret n° 2018-434 del 4 de juny de
2018 i els articles pertinents de la reglamentacié vigent. L'informe ha de ser elaborat i
presentat a I'Autoritat de Seguretat Nuclear i al Servei de Coordinaci6 de les Activitats
Radioactives durant el primer trimestre segiient al final de cada any.

DETALLS DE LES MODIFICACIONS DE LES INSTAL-LACIONS

Conformement al Decret n°® 2018-434 del 4 de juny de 2018, les modificacions de les
instal-lacions de mamografia estan subjectes a un procediment de declaraci6 i registre.
El servei inclou 1'elaboracié de la documentacié técnic-administrativa per al registre de
les noves instal-lacions, ampliacions, modificacions i tancaments de les instal-lacions
afectades pel servei.
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OBLIGACIONS
L'organisme acreditat ha de presentar amb la seva oferta la documentacié segiient:

¢ C(Certificaci6 de la capacitat técnica i de formacié del personal técnic que assistira
a les revisions i intervencions al centre.

® Documentacié de conformitat com a organisme acreditat per I'ASN (Autoritat de
Seguretat Nuclear Francesa motiu d'exclusié6 si acreditacié no presentada).

MITJANS HUMANS

En complement de la descripcié de l'estructura organitzativa, el licitador adjuntara una
llista nominativa del seu personal técnic associat al servei proposat indicant almenys la
informacié segtient per a cada persona:

e Titol
* Anys d'experiéncia en relaci6 amb el tipus de servei proposat

® Relacié contractual amb l'empresa licitadora, tipus de jornada laboral (si és
parcial, indicar el nombre d'hores per setmana) i lloc habitual de residéncia i
treball per raons de temps de resposta en cas d'imprevistos.

MITJANS TECNICS

Presentacié de la llista detallada dels mitjans técnics de que disposa el licitador per
efectuar cadascuna de les tasques i controls del servei objecte del present plec de
condicions técniques, indicant el lloc habitual d'emmagatzematge d'aquests mitjans per
raons de temps de resposta i disponibilitat.

PROCEDURES I DOCUMENTACIO A PROPORCIONAR

L'organisme acreditat ha de disposar, si és possible, d'un registre de documentaci6
digital permetent als serveis d'enginyeria biomédica del centre accedir per consultar i
seguir les accions realitzades i els informes dels equips. Aquest registre ha d'estar
degudament completat i actualitzat sota la responsabilitat de 1'organisme acreditat.
DOCUMENTACIO A PROPORCIONAR

® Procediment per a l'avaluacio dels indicadors de dosi rebuda pels pacients

® Procediment per a l'estimacié6 de la carrega dosimeétrica dels punts més
significatius de la instal-lacio

¢ Procediment per als controls dels nivells de radiacid

¢ Exemple d'informe de control dels nivells de radiacié
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® Procediments per als controls de qualitat dels diferents elements de la cadena
radiologica del mamograf indicant per a cadascun:

0 Procediment a seguir
0 Equip a utilitzar
0 Exemple d'informe (i resum dels resultats) per als controls segiients:
= Mamografs
= Sistemes d'imatge analogics: negatoscopis
= Sistemes d'imatge digitals: receptors
= Monitors per a diagnostic
= Impressores (reprografics)

0 Model d'informe amb el resum de les millores a implementar en funcié
dels resultats obtinguts

0 Model d'informe per al calcul dels blindatges a aplicar a les sales de
mamografia

0 Models d'instruccions basiques a proporcionar als usuaris dels equips:
= Normes de protecci6 radiologica per a la mamografia

= Normes d'operaci6 per al procés d'obtencié i visualitzacié de la
imatge

0 Fotocopia de la resolucié de I'Autoritat de Seguretat Nuclear (ASN)
autoritzant el licitador com a Unitat Teécnica de Proteccié Radiologica

0 Fotocopia de la inscripcié del licitador al registre oficial de ' ASN per a
les empreses externes que actuen en zona controlada de les instal-lacions
radiologiques de tercers (conformement al Reial decret 413/1997)

0 Documentaci6 acreditant que el licitador disposa de personal
especialitzat en radiofisica hospitalaria (fotocopia del titol), indicant la
seva relaci6 contractual i el seu temps de treball

0 Documentaci6 acreditant que el licitador disposa de personal reconegut
com a Cap de Protecci6é Radiologica (fotocopia del titol), indicant la seva

relacié contractual i el seu temps de treball

0 Llista del personal qualificat com a Expert en Proteccié Radiologica
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0 Documentaci6 acreditant el sistema de gestié de qualitat de qué disposa
el licitador

ANNEX 3: QUALITAT DEL SERVEI
COL-LABORACIO AMB EL SERVEI D'ELECTROMEDICINA

En cas de resultats fora dels marges d'acceptacié (fora de tolerancia) tant per al control
dels nivells de radiacié com per als controls de qualitat del mamograf, es documentara
una proposta de millores a implementar, especificant si es tracta d'una desviacié menor
o d'una no-conformitat i indicant qui ha d'efectuar l'accié correctiva. Aquestes
informacions serviran per determinar les accions de manteniment correctiu necessaries i
per avaluar les millores a aportar als programes de manteniment preventiu. En el marc
del servei previst per aquest plec de condicions, també s'inclou informar el representant
del titular dels resultats obtinguts durant els controls, aixi com de les accions correctives
i preventives derivades. Els licitadors adjuntaran un model d'informe corresponent als
controls dels nivells de radiaci6 i al control de qualitat, aixi com un model d'informe per
a les propostes de millores a implementar.

En funcié dels resultats obtinguts, a peticié del titular, es podran efectuar avaluacions
sobre 1'estat de 1'equip i es podran proporcionar plans de prioritzacié objectivats per al
possible reemplacament de I'equip. Aixi mateix, a peticid del titular, I'adjudicatari podra
també col-laborar en l'elaboracié de les especificacions técniques per a la compra
d'equipaments.

COL-LABORACIO AMB EL SERVEI DE PROTECCIO RADIOLOGICA I EL
SERVEI DE PREVENCIO DE RISCOS LABORALS

Conformement a la Llei de Prevencié de Riscos Laborals i a la seva normativa, les
tasques de prevencio en els llocs de treball han d'estar integrades. Aixi, les accions en el
camp de la protecci6 radiologica han de ser coordinades amb les altres accions de
prevencié en els llocs de treball. En el marc del servei previst per aquest plec de
condicions, sera necessari coordinar les accions amb el Servei de Proteccié Radiologica
i el Servei de Prevencio de Riscos Laborals.

QUALITAT DEL SERVEI

Aquest contracte podra ser rescindit per 1'Hospital de Cerdanya en cas d'incompliment
greu de les obligacions de qualitat del servei o de no-compliment substancial de les
prestacions definides en el plec de condicions. Abans de qualsevol rescissio,
l'adjudicatari sera requerit a remediar les deficiéncies constatades en un termini de 30
dies. En cas de rescissio, 1'adjudicatari podra reclamar una indemnitzacié proporcional a
les prestacions ja realitzades i acceptades per 1'Hospital de Cerdanya.

SEGURETAT I SALUT
El prestador ha de garantir la seguretat en el treball dels seus empleats, proporcionant a
tot el personal els equips de protecci6 individual i col-lectiva necessaris. S'adjunta un

annex especific de Coordinaci6 de les Activitats Empresarials.

ANNEX 1: COORDINACIO DE LES ACTIVITATS EMPRESARIALS
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DECLARACIO RESPONSABLE
Jo, [Nom] com a Responsable de I'empresa [Nom de 'empresa], domiciliada a [Adreca]
i registrada amb el niimero de TVA [SIRET], ntimero de cotitzaci6 a la Seguretat Social

[Numero de cotitzaci6], DECLARO RESPONSABLEMENT:

Que l'empresa que represento compleix amb tots els requisits establerts per la normativa
vigent en matéria de prevenci6 de riscos laborals i vigilancia de la salut.

Que l'empresa ha organitzat el desenvolupament de les seves activitats de prevencié
segons una de les modalitats segiients a precisar:

¢ Assumpci6 personal per part de I'empresari.
® Designacio de 3 treballadors designats.
¢ Constitucié d'un servei de prevenci6 intern.
® Acord amb un o més serveis de prevencio externs amb Preve control.
Que aquesta declaracié va acompanyada dels documents segiients:
¢ Tipus 1: Empresa amb presencia continuada:
0 Inscripci6 dels treballadors a la seguretat social.
0 Certificat de realitzaci6 de la vigilancia de la salut dels treballadors.

0 Certificat de formacié dels treballadors en adequacié amb les seves
tasques.

0 Avaluacié dels riscos dels treballs contractats i planificacié de l'activitat
preventiva.

¢ Tipus 2: Empresa realitzant treballs periodics:
0 Inscripci6 dels treballadors a la seguretat social.
0 Avaluacié dels riscos dels treballs contractats.
¢ Tipus 3: Empresa realitzant treballs puntuals:
0 [Afegir els detalls especifics si és necessari]
Que ens comprometem a comunicar a la Direccié dels serveis generals tots els resultats
de les avaluacions dels riscos laborals, ja siguin periodiques o excepcionals, a peticié

dels nostres serveis de prevencié o de les inspeccions de treball en relaci6 amb
I'execuci6 del contracte de subcontractacio.
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Que ens comprometem a proporcionar tota la documentacié relativa a la prevenci6 de
riscos laborals requerida per la Direccié de 1'Hospital.

Que ens comprometem a seguir les instruccions i assistir a les reunions convocades pel
Comité de Seguretat i Salut de 1'Hospital de Cerdanya per coordinar les activitats de
prevenci6 de riscos laborals en el lloc de treball.

Que el responsable de la seguretat i la salut de I'empresa és [Nom del responsable] i que
el seu niimero de contacte és [Numero de teléfon].

Declaracié responsable emesa en virtut de l'article 24 de la Llei 31/1995 del 8 de
novembre sobre la Prevencié de Riscos Laborals per a la coordinacié de les activitats
empresarials.

Signat
NORMES INTERNES PER A LES EMPRESES SUBCONTRACTADES

Aquesta norma interna per a les empreses subcontractades s'adjunta per complir amb la
llei 31/95 i el Reial decret 171/04 que desenvolupa l'article 24 sobre la coordinaci6 de
les activitats empresarials.

ASPECTES GENERALS

¢ Esta prohibit utilitzar qualsevol equip, instal-lacié o substancia de I'Hospital de
Cerdanya sense autoritzaci6 préevia.

* Quan l'activitat o el servei a realitzar causa moleésties al personal o als usuaris de
I'Hospital de Cerdanya, es requereix 1'aprovaci6 del responsable del centre.

e Es necessari seguir les instruccions del responsable del centre de treball pel que
fa a les condicions de realitzacié de les activitats per reduir les moleésties i els
riscos per als usuaris i els treballadors.

¢ Esta prohibit fumar, menjar o beure a les zones de treball. Utilitzeu els espais
senyalitzats a aquest efecte.

¢ No crideu ni correu dins de les instal-lacions per evitar falses alarmes.

e Es obligatori seguir les normes de seguretat sobre els riscos laborals
proporcionades per la vostra empresa (utilitzacid6 d'equips de proteccio
individual, etc.).

INFORMACIONS PREVIES AL TREBALL

e El personal de I'empresa contractada ha d'identificar els extintors més propers,
aixi com els itineraris d'evacuacié i les sortides d'emergencia de la zona on
realitzara els treballs.
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¢ No accediu a les instal-lacions ni comenceu cap treball sense haver informat el
responsable del centre.

¢ No manipuleu ni utilitzeu cap contenidor, producte quimic o agent biologic no
correctament identificat.

e Abans de manipular o utilitzar qualsevol aparell, producte quimic o agent
biologic de 1'Hospital de Cerdanya, informeu-vos dels riscos potencials, com

evitar-los i el protocol de treball establert per a la seva utilitzacio.

¢ En cas de treballs de construccid, cap treball podra comencar sense el Pla de
seguretat i salut en el treball com establert pel Reial decret 1627/1997.

SEGURETAT

¢ Mantingueu l'ordre i la neteja en els espais de treball, senyalitzant la seva
preséncia i limitant I'accés si és necessari.

e FEn cas de necessitat de treballar en una zona d'aillament, consulteu el
responsable dels EPI a utilitzar.

e Al final dels treballs contractats i abans de sortir del Centre de Treball, és
necessari restablir I'ordre i la neteja inicials dels espais utilitzats.

¢ Els vehicles i maquines a utilitzar en les instal-lacions de 1'Hospital de Cerdanya
han de complir amb la legislaci6 vigent o les disposicions del Reial decret
1215/1997 i estar en perfecte estat de manteniment.

¢ Respecteu les senyalitzacions de seguretat.

¢ No desactiveu ni danyeu els sistemes, aparells i equips de protecci6 de 1'Hospital
de Cerdanya.

* Respecteu totes les recomanacions i normes de seguretat proporcionades pel
personal de 1'Hospital de Cerdanya.

¢ Informeu de les situacions de risc per advertir els treballadors i els usuaris de
I'Hospital de Cerdanya i comuniqueu-les a la Direccio dels serveis generals de

I'Hospital de Cerdanya.

* Mantingueu les vies d'evacuacio i els equips de proteccié contra incendis
(manegues, extintors...) lliures d'obstacles i preparats per ser utilitzats.

e Assegureu les ampolles de gas liquats sota pressi6 contra caigudes i cops.

ZONES D'ACCES RESTRINGIT
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¢ Accediu unicament a les instal-lacions i espais necessaris per a l'activitat o
servei contractat. No accediu a les zones d'accés restringit sense autoritzacio
expressa.

* FEls espais que contenen instal-lacions eléctriques, estacions de distribucio,
equips radiologics i sales de calderes o similars no poden ser ocupats per
persones no autoritzades.

¢ Durant els treballs de manteniment, senyalitzeu correctament les zones de treball
i delimiteu-les amb barreres o cintes per restringir l'accés dels treballadors i
usuaris de 1'Hospital de Cerdanya.

¢ Demaneu una autoritzacié especial per realitzar els treballs segiients: treballs
amb risc d'incendi (soldadura, tall...), entrada en espais confinats, obertura de
canonades que continguin substancies toxiques i/o inflamables o sota pressid,
espais d'aillament especial (sales d'operacions, etc.).

RESIDUS

* Els residus generats per l'activitat de 1'empresa subcontractada seran eliminats
per aquesta ultima i seran separats segons les instruccions del personal de
Manteniment i dels serveis generals de 1'Hospital de Cerdanya.

¢ Esta prohibit llencar qualsevol residu quimic a les clavegueres.

* Als centres de treball de I'Hospital de Cerdanya hi ha residus sanitaris amb risc
de contaminaci6 per contacte. L.a manipulaci6 d'aquests residus esta limitada al
personal autoritzat per a la seva recollida, que adoptara les mesures de proteccié
adequades.

MESURES DE PRECAUCIO GENERALS PER A LA MANIPULACIO DE
RESIDUS

e Utilitzeu recipients adequats per a cada tipus de material.

* No arrossegueu els sacs de residus o els recipients pel terra.

e Utilitzeu contenidors o mitjans de transport interns per desplacar els residus.

ACCIDENTS I INCIDENTS

¢ FEl personal de I'empresa contractada ha d'informar immediatament 1'interlocutor
dels serveis generals o de Manteniment de qualsevol situacié de risc que pugui
causar un accident o incident, de qualsevol anomalia dels mitjans de protecci6
contra incendis, aixi com dels accidents o incidents dels quals sigui testimoni.

CONDUCTA A SEGUIR EN CAS D'URGENCIA

¢ Totes les instal-lacions de I'Hospital de Cerdanya estan dotades de mesures a
seguir en cas d'urgéncia. NO ACTUEU MAI SOL.
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¢ Per a qualsevol situaci6 no mencionada anteriorment, consulteu la persona de
referencia de I'Hospital de Cerdanya a la Direccié dels serveis generals.

¢ S'adjunta un pla general amb instruccions a seguir en cas d'urgéncia.

[Signatura] [Data] [Nom del signant]
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