CST CONSORCI SANITARI DE TERRASSA
Expedient CST SPA 24-13

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGIRAN EL SUBMINISTRAMENT | LA POSADA EN
MARXA D’UN TOMOGRAF CORNEAL PEL SERVEI D’OFTALMOLOGIA DEL CONSORCI
SANITARI DE TERRASSA

Objecte del contracte

L'objecte d’aquesta licitacié és I'adquisicid, subministrament i la posada en marxa d’un
tomograf corneal pel servei d’oftalmologia del Consorci Sanitari de Terrassa (en endavant

CST).
Abast

L’equip haura de permetre, com a minim, que es duguin a terme els estudis seglients:

Presa d’imatges del segment anterior de 'ull (cornia, cambra anterior, iris i cristal:li)
sense contacte i reconstruccié 3D d’aquest

- Topografia corneal de la cara anterior i posterior

- Paquimetria d'alta precisio

- Mapa del poder refractiu de la cornia

- Calcul de la profunditat de la camera anterior

- Densitometria corneal

- Visualitzacié de la cambra anterior

- Mesura del diametre pupil-lar i corneal

- Deteccid precog del queratocon

Caracteristiques minimes

En el present document es defineixen les prescripcions técniques minimes que ha de complir
el mateix. Si alguna caracteristica indicada fos determinant d’'una marca o model exclusiu,
s’entendra que aquesta respon a la impossibilitat de dur a terme una descripcié suficientment
precisa i intel-ligible de I'objecte contractual; per aguest motiu, s’admetran caracteristiques

gue siguin equivalents a les determinants de la marca o model esmentats.
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Tomograf:

Expedient CST SPA 24-13

Font de LED

- Camera Scheimpflug d’alta resolucio rotatoria, sistema d’adquisicié combinat o no

amb anells de placid

- Possible segona camera que corregeixi els moviments oculars i s’encarregui de

I’enfoc i el centratge durant el procés de mesura

- Velocitat minima d'adquisicié de 25 B-Scan en 2 segons

- Rang de mesura superior a 9-90 D

- Resolucié superior oiguala 0,2 D

- Reproductibilitat amb valor igual o inferior a £ 0,25 D

Altres elements:

- Equip degudament integrat en una taula d'exploracio eléctrica amb algada variable i

calaix per emmagatzematge, sense racons de dificil accés per tal de facilitar la neteja

- Sistema de comandament de facil maneig integrat a la taula o a I'equip

- Estacié d’adquisicié

0O 0 0O 0O 0O 0o 0O 0o0o0o 0o o o o o

Ordinador d’ultima generacid compatible amb Windows 10 Enterprise 64 bits
Processador intel i5 o similar

SSD principal 512GB SATA

HDD secundari 2TB SATA

Unitat DVD — RW/CD-RW

Monitor 24" FullHD 60Hz

Teclat alfanumeric USB

Ratoli USB

6 nuclis de processador

Tipus de RAM DDR-4-SDRAM

Ethernet 10 / 100 / 1000 Mbit/s

1 port HDMI o Display Port

Ranura per Kensington lock

Software de control en castella

S’ha de poder incloure en el Domini CST i aplicar totes les regles de seguretat
i I'antivirus corporatiu

- Tots els cables i connectors necessaris per al correcte funcionament de I'equip
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Postprocessat:

- Ha de permetre extreure totes les imatges d'un estudi en format original (RAW) i
maxima resolucid per recerca

- Imatges i dades degudament estructurades en un informe.

- Ajustament personalitzat d’escales i rangs de colors per a tots els mapes

- Lequip ha de permetre fer seguiment de I'evolucié del pacient

- Permetre la superposicio d’imatge i mapes per fer comparatives

- Llicencia per un visor de postprocessat d'imatges que permeti fer mesures

Moduls:

Caldra que s’incloguin els seglients moduls:

Modul de cataractes

- Mapa de poder refractiu total corneal pel calcul precis de la lent intraocular, fins i tot
en pacients post cirurgia refractiva.

- Pantalla de distribucid de poténcies corneals, per a la valoracid de la multifocalitat
de la cornia

- Analisis de las aberracions cornials segons polinomis de Zernike. Possibilitat
d’analitzar les aberracions a tota la cornia o separant cara anterior i posterior, tant
per mapes d’elevacido com per wavefront corneal.

- Pantalla especifica per al preoperatori de cataractes amb les dades principals

- Pantalla especifica de screening rapid que contempli els principals parametres
oculars: angle, volum de cambra, elevacions de la cara anterior y posterior,
paquimetria, valors de la cambra anterior, entre d’altres.

- RMS d’aberracié d’alt i baix ordre, RMS total i RMS d’aberracid esféric

- Modul per analisi 3D de cataractes
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Modul d’ectasia

Deteccid primerenca de I'ectasia corneal i els riscos en la indicacid de la cirurgia
refractiva

Avaluacié de I'evolucié paquimetrica i de la superficie anterior i posterior corneal
Base de dades per a ulls hipermetrops i miops

Factor final per a deteccié primerenca de I'ectasia corneal

Integracid

Connexid per Ethernet (RJ45) a 1Gbps i xarxa Wi-Fi, B/G/A/C/N, i WIFI6.
Integracié amb els sistemes de comunicacid i arxiu d'imatges digitals (PACS), RAIM
SERVER d'Udiat que actualment utilitza el CST. Compatible amb estandard DICOM
3.1. Ambdés integracions seran a carrec de I'adjudicatari i caldra que tinguin el vist-i-
plau de GSI de la Direccié de Projectes i SSGG.
L'equipament ha de quedar configurat per enviar els estudis al PACS, amb un
enviament de compressié de les imatges sense perdues (JPEGLossless)
Incloure la possibilitat d'exportar les imatges en RawData mitjangant enviament a
PACS.
Cal incloure el DICOM Conformance Statement
Ha d'incloure les llicencies DICOM 3.1 amb els segiients serveis:

o DICOM verification SCU

o DICOM Storage SCU/SCP

o DICOM TLS (DICOM Transport Layer Security)

o Sil'equip ho permet, DICOM Query/Retrieve SCU
Pel que fa a les dades demografiques, cal que la integracio sigui mitjangant una de
les seglients opcions:

o Integracié via DICOM i per tant cal incloure la llicencia DICOM Worklist SCU

o Integracid via HL7 (en aquest cas veure document annexat “Enviament dades

demografiques HL7 proveidors externs”)
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Seguretat informatica

Els proveidors dels sistemes d’informacié sanitaris estan legalment obligats a complir
'Esquema Nacional de Seguretat, en el seu nivell Alt. EI CST, conscient de la realitat del
sector, utilitza un model de transicié per intentar donar compliment a aquest requeriment,

mantenint la competitivitat del mercat.
Per aquest motiu, 'empresa adjudicataria haura de complir com a minim el seguent:

a) Declaraci6 de responsabilitat legal
L’empresa licitadora aportara un document descrivint, amb el maxim detall possible, totes les
mesures de seguretat i evidencies que apliquen al producte i als procediments. Aquest
document anira acompanyat d’'una declaracié de responsabilitat legal de 'apoderat avalant la
veracitat de les dades proporcionades per part de I'empresa adjudicataria.

A més, es valorara de forma especial, de major a menor puntuacié, si presenta alguna

d’aquestes altres opcions:

b) STIC
El producte ja esta a la llista del Cataleg CPSTIC de productes qualificats segons la guia de
seguretat de les TIC CCN-STIC 105. Caldra remetre el certificat al CST.

c) Adaptacié a lENS
L’adjudicatari ha acceptat el Certificat de Conformitat amb 'ENS de nivell Basic, i esta en
procés d'obtencio del nivell Alt. A tal efecte, 'empresa adjudicataria haura de presentar al
CST el certificat de I'Ens Certificador conforme esta en procés.

d) ISO
L’empresa adjudicataria disposa de I'estandard ISO 27001. Haura de presentar el certificat al
CST.

e) Auditoria
L’adjudicatari ha realitzat o realitza habitualment auditories de ciberseguretat. S’haura
d’aportar evidencia de la darrera realitzada.
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Pla d’actuacio

Entrega i facturacio

L’adjudicatari, un cop signat el contracte per ambdues parts i des del Departament de
Compres del CST s’hagi fet efectiva la comanda, que rebra I'adjudicatari, podra iniciar el
circuit d’entrada de I'equipament en questié. Caldra posar-se en contacte amb la persona
responsable CJB, correu electronic cjimenezb@cst.cat o 634861528 del Departament de
Recursos Fisics, com a minim amb deu dies habils d’antelacié a I'entrega dels equips, per tal
de:

- Informar del dia previst d’entrega
- Facilitar les dades i informacié de I'equip per poder iniciar les actuacions pertinents
- Acordar dia de posada en marxa tenint en compte els requeriments del Servei implicat

- Organitzar les formacions necessaries (Servei, Manteniment...)

La via d’entrada de qualsevol equipament a I’'Hospital de Terrassa haura de ser pel Magatzem
General dirigint-se a Recepcié de Mercaderies on caldra presentar I'albara d’entrega.

Qualsevol equipament que no segueixi el circuit indicat es retornara al transportista.

Quan s’hagi finalitzat la posada en marxa i es verifiqui que I'equipament esta funcionant
correctament, ambdues parts signaran I'acta de recepcié i instal-laci6.

Abans de facturar, 'empresa adjudicataria haura de sol-licitar al CST el nimero de comanda.
A la factura, haura d’indicar el niumero d’expedient del present procediment i aquest niumero
de comanda.

Posada en marxa

El contracte inclou el moviment del nou equipament fins a la seva ubicacid definitiva a les
Consultes Externes del Servei d'Oftalmologia, a la Planta 0 de I'Hospital de Terrassa. Totes
les despeses derivades del transport fins al punt de lliurament, carrega i descarrega,
desembalatge i retirada de tots els elements, fent Us de les bones practiques pel que fa a la

sostenibilitat mediambiental del reciclatge i la reutilitzacié, muntatge, instal-laci6 i posada en

funcionament, aixi com la tramitacié administrativa necessaria per portar a terme totes les
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actuacions (llicéncies, permisos, taxes...) aniran a carrec de I'adjudicatari i hauran d'anar
inclosos en l'oferta presentada.

Caldra facilitar als responsables de I'Hospital de Terrassa tota la informacié necessaria per
posar en funcionament I'equip, amb antelacié a I'arribada de I'equipament al centre.

L'empresa adjudicataria haura de realitzar els treballs necessaris per a la instal-laci6 i posada
en funcionament de I'equipament, coordinant la realitzaci6 d’aquests treballs amb el
departament de Serveis Generals, realitzant una planificacié conjunta i detallada.

Formacio

El contracte inclou la formacié teorica i practica de I's i funcionalitats del nou equipament a
tots els usuaris. La formacio es podra distribuir en diverses sessions segons més convingui
al Servei per tal de cobrir tots els usuaris implicats.

Al Servei d’Electromedicina tambeé se li haura de fer una formacié de caracter técnic de I'equip

i els seus components.

Documentacio

Caldra incloure la fitxa técnica, el manual d’'usuari i el manual de servei de I'equip, aixi com

dels components que en disposin, en format PDF.

Caldra presentar tota la documentacié i certificats necessaris dels diferents estandards
utilitzats, aixi com el marcatge CE.

Garantia

El termini de garantia de I'equip inclos els seus sistemes addicionals i components, sera de
12 mesos o superior segons l'oferta de I'adjudicatari, el periode comengara a partir de la
signatura de l'acta de recepcio6 de I'equip.

La cobertura de la garantia sera total, sense restriccions i haura d’incloure:
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- Ma d'obra, desplagcaments i dietes necessaries per a totes i cadascuna de les
operacions de qualsevol indole realitzades sobre I'equip o0 sobre els seus components
i accessoris
- Material necessari per dur a terme les revisions preventives i les reparacions
necessaries i/0 substitucions, sigui quin sigui el seu import
- Modificacions i actualitzacions necessaries segons les indicacions del fabricant de
equip
- Suport telefonic gratuit.
Durant el termini de garantia, I'empresa adjudicataria realitzara les segiients activitats sobre
I'equip i tots els seus components i accessoris:

- Accions preventives, incloent totes les activitats de neteja, mesuraments,
comprovacions, regulacions, revisions mediques, ajustos, reglatge, greixatges, kits de
manteniment preventiu, etc., i totes aquelles accions que garanteixin l'adequada
utilitzacié, durabilitat i bona conservacié de I'equip i de tots els seus components i
accessoris, des del punt de vista funcional i de seguretat, d'acord amb els protocols
recomanats pel fabricant.

- Control, regulacié i vigilancia dels parametres funcionals i d’aquells d'especial
vigilancia que defineixen el bon estat de funcionament de I'equip.

- Accions correctives sobre qualsevol defecte de I'equip que afecti el seu rendiment i/0
disponibilitat de funcionament, o que pugui posar en perill als usuaris i/o pacients;
realitzant sobre I'equip tot tipus d'actuacions tendents a la seva reparacio6 i posada en

servei en el termini més curt possible.

Totes les actuacions de manteniment necessitaran l'autoritzacié previa del Servei de
Manteniment i Electromedicina del CST. Les realitzaran personal especialitzat de I'empresa
adjudicataria, de forma programada i consensuada amb aquest Servei i la resta de Serveis
implicats

Recomanacions mediambientals

A continuaci6 es detallen algunes recomanacions mediambientals que es poden dur a terme
en relacié amb el subministrament de I'equip, per contribuir a la sostenibilitat, com ara
assegurar l'eficiencia energética en tot el procés de fabricacié, la sostenibilitat en la cadena

de subministrament, i implementar mesures per reduir el consum energétic en el
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funcionament de I'equip, reduir la generacié de residus i utilitzar de manera responsable els
recursos hidrics i energétics, aixi com complir amb les regulacions ambientals de la Unid

Europea i de I'estat Espanyol.

Aquestes accions combinades poden contribuir significativament a la reduccié de l'impacte

ambiental, preservant els recursos naturals i fomentant la sostenibilitat.

Entrega i facturacié

L’adjudicatari, un cop signat el contracte per ambdues parts i des del Departament de
Compres del CST s’hagi fet efectiva la comanda, que rebra I'adjudicatari, podra iniciar el
circuit d’entrada de I'equipament en qlesti6. Caldra posar-se en contacte amb la persona
responsable CJB, correu electronic cjimenezb@cst.cat 0 634861528 del Departament de

Serveis Generals i Projectes, com a minim amb deu dies habils d’antelacié a I'entrega dels
equips, per tal de:

Informar del dia previst d’entrega

Facilitar les dades i informacio de I'equip per poder iniciar les configuracions pertinents
Acordar dia de posada en marxa tenint en compte els requeriments del Servei implicat
Organitzar les formacions necessaries (Servei, Manteniment...)

La via d’entrada de qualsevol equipament a I'Hospital de Terrassa haura de ser pel Magatzem
General dirigint-se a Recepcié de Mercaderies on caldra presentar I'albara d’entrega.

Qualsevol equipament que no segueixi el circuit indicat es retornara al transportista.

Quan s’hagi finalitzat la posada en marxa i es verifiqui que I'equipament esta en funcionament

correctament, ambdues parts signaran I'acta de recepcié i instal-lacio.

Abans de facturar, 'empresa adjudicataria haura de sol-licitar al CST el nUmero de comanda.
A la factura, haura d’indicar el niumero d’expedient del present procediment i aquest nimero
de comanda.

Presentacio d’ofertes

Criteris objectius o avaluables de forma automatica. (sobre unic)
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Annex OE, oferta economica:

S’hauran de complimentar degudament I'annex OE. Segons s’indica al propi annex,
omplint els apartats en blau, com és el nom del licitador i oferta economica sense Iva.

Annex C1:

S’hauran de complimentar degudament I’'annex C1, de cadascun dels lots dels criteris
tecnics objectius, segons s’indica en cada annex, identificat en el cas que li correspon segons

els seglents suposits:

. Nom del licitador: En I'apartat indicat de 'annex C1 (ressaltat en blau, marge superior

esquerra de I'annex).

. Aplicacié de férmula: Valor de referencia depenent de cada criteri, (exemple: en cas
de valors addicionals als establers al plec) unicament seran els valor addicional, NO la suma

dels que consten com a requeriments minims i els addicionals.

. Aplicacié segons puntuacio repartida: Valor de referencia segons s'indica en cada
criteri (exemple: maxima puntuacié d’oferta 15 punts, 5 punts per cada any de garantia
addicional, total 3 anys) el licitador que ofereixi el maxim d’anys de garantia addicional , tres
anys, obtindra la maxima puntuacid, el que ofereixi 2 anys 10 punts i el que ofereixi 1 any 5
punts, la resta 0 punts.

. En el cas dels desplegables, I'opcié escollida pel licitador de la llista desplegable de
cadascun dels criteris que apliqui.



