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CONDICIONS TECNIQUES GENERALS

El plec d'especificacions técniques de la licitacid esta format per:

Objecte del contracte

Prescripcions generals

Normativa

Caracteristiques técniques minimes requerides

Pla d'actuacio: desmuntatge i retirada i cronograma d'actuacions i
lliurament

idwWNh =

e Desmuntatge i retirada

e Instal-lacié del nou equipament

e Lliurament i recepcié

Documentacio a entregar pels licitadors
Formacio

Manteniment

. Condicions de facturacio

0. Valoracio
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1 OBJECTE DEL CONTRACTE:

L'objecte del present contracte és I'adquisicio i instal-lacié d'un ortopantomograf pel SDPI de la Clinica
Terres de I'Ebre (en endavant CTE).

2 PRESCRIPCIONS GENERALS:

2.1. L'equip a subministrar haura de complir la normativa vigent, segons l'estipulat a I'apartat 3.
2.2. L'equip ofert haura de ser nou, no acceptant-se material de demostracio o exposicio.

2.3. L'equip haura de ser actual, en plena vigencia de cataleg i en garantia de subministrament de

peces de recanvi i reparacio per un periode minim de 3 anys.

2.4. L'equip a subministrar haura de complir amb les especificacions, composicid i caracteristiques
establertes com a minimes en l'apartat 4 i de caracteristiques técniques i el punt 5 referent a la
instal-lacié del equipament.

El compromis i certificacié de compliment de les especificacions descrites al present plec es realitzara

mitjancant document/certificat signat pel licitador.

2.5. Els licitadors aportaran la documentacié descriptiva de les caracteristiques de I'equip ofert per tal
de permetre una adequada valoracio de les diferents ofertes presentades. La manca d'informacio
sobre les caracteristiques tecniques de l'equip que impedeixi contrastar la seva adequacié als

requeriments teécnics descrits en el present plec sera objecte d'exclusid.

2.6. Les empreses licitadores inclouran en la seva documentacié una descripcié dels protocols a

realitzar per a les proves d'acceptacié de I'equip, a més d'un programa de formacio6 del personal.
2.7.S'exigira la presentacio de la certificacid de Marcat CE de tots els elements d'aplicacio6 i del conjunt
del sistema i la certificacio de I'acreditacio de la instal-lacié per una Entitat de Certificacio i Acreditacio

autoritzada pel Ministeri d'Industria. L'abséncia d'aquests documents sera objecte d'exclusio.

2.8. S'exigira que el programari utilitzat (software) sigui de fabricaci6 propia de I'empresa oferent. El

no compliment d'aquest requisit sera motiu d'exclusio.
2.9. L'empresa que resulti adjudicataria estara obligada a (més informacio a l'apartat 5):

2.9.1. Lliurar i instal-lar, en el termini ofert, I'equip adjudicat amb tots els sistemes addicionals,

dispositius i accessoris necessaris per a un total i correcte funcionament.
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2.9.2. Realitzar els treballs necessaris per a desinstal-lar i retirar I'equip actual, en base als
procediments i documentacié requerida per la normativa vigent que afecta a aquest tipus
d'equipaments.

2.9.3. S'entén també com a equip, tots els accessoris de programari i actualitzacions
necessaries per al correcte funcionament, aixi com les llicéncies d'Us.

2.9.4. Portar a terme les proves d'acceptacié corresponents, d'acord amb el que estableix la

legislacié vigent.
3 NORMATIVA:

L'equip que s'adquirira ha de complir I'estipulat amb les segiients directives:

e Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris, que
estableix com a obligatoria I'acreditaciod del mercat CE dels equips o productes oferts en el
moment de la presentacié de I'oferta.

e Tots els components del sistema hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria
vigent que sigui d'aplicacio, i és responsabilitat del proveidor a I'obtencié dels certificats
d'homologacié o declaracié de conformitat CE; igualment tots els components compliran la
norma CEI 601.1 (UNE 606061.1) sobre nivells de Seguretat Eléctrica, aixi com les disposicions
gue l'afecten del reglament electrotécnic de baixa tensid de 2002.

e Directiva 2014/30/UE, de 26 de febrer, d’harmonitzacié de les legislacions dels Estats
membre en matéria de compatibilitat electromagnética.

e de Compatibilitat electromagneética 2014/30/EU, de Seguridad de Maquinas 2006/42/CE, de
Baja Tension 2014/35/UE i de restriccio a la utilitzacidé de substancies perilloses 2011/65/UE
RoHS segons es requereixi en el mercat CE.

Aquesta classificacidé normativa no té caracter restrictiu, havent d'observar en I'execucié dels treballs
qualsevol altre tipus de reglament, norma o instrucci6é oficial (de caracter estatal, autonomic o
municipal) que, encara que no s'esmenti explicitament en aquest document, pugui afectar a I'objecte
del contracte, aixi com les possibles modificacions legals que puguin afectar les normes d'aplicacio.



E

TORTOSA
SALUT SL

4 CARACTERISTIQUES TECNIQUES MINIMES REQUERIDES:

L'equip han de complir amb els requisits minims seglients:

Generador d’ alta freqiéncia 100-180 kHz amb potencial constant (DC).

Tensi6 anodica de 60-85 kV.

Corrent anodica de 2-16 mA.

Punt focal de 0,5 mm (IEC 60336) amb anode fixe.

Maxima potencia d'entrada anodica continua de 42 W (1:20 a 85 kV/10mA).

Filtracio inherent major de 2,5 mm Al eu. (a 85 kV).

Captador 2D PAN/CEPH de tecnologia CMOS intercanviable.

Tecnologia per oferir una dosi automatica d' exposicié, gracies a la emissié polsada de la
radiacié.

Camp dinamic de 14 bits (16383 nivells de gris).

Adquisicié en 360°.

Posicionament del pacient mitjancant 4 guies laser.

Programes 2D PAN: Panoramiques multicapa, Denticié i quadrants, Aleta de mossegada, Sens
maxil-lars AP i LL, Articulacié temporo-mandibular PA-LL.

Programes 2D CEPH: Lateral-lateral, Anteroposterior, Sub-Mento Vertex i Carpo (opcional).
Camps de visié CEPH con mides de: 30x22, 20x22, 30x18 y 20x18.

Alta resolucié en modo PAN gracies a la mida del pixel de 70-80 um, i en mode CEPH de 90
pm.

La unitat panoramica incloent sensor digital CMOS.

Sensor cefalometric.

Set complet d'accessoris de posicionament: mentonera per a pano, mentonera per a
programa sinus maxilar, suport nasal per a programa TMJ, mossegadors estandar (x6),
mossegador per a pacient edentulo, suport per a mossegador (x2)

Programari d'imatges, Versi6 per a Windows.

Aplicacions:

Inclou:

Us en hospitals, cliniques mediques,

Manual d'instruccions.

Garantia del fabricant, garantia minima de 3 anys, incloent-hi peces de recanvi i assisténcia
técnica, entenent com a tal el subministrament de qualsevol dels components de I'equip, la
seva instal-lacié, comprovacié de funcionament i reparacié en cas d’avaria.

Suport tecnic i assisténcia postvenda.

Aixi mateix, pel que fa a I'assisténcia i/o temps de resposta i horari:

L'adjudicatari haura de garantir un temps de resposta maxim a les trucades de qualsevol
necessitat d'assisténcia o incidéncia relacionada amb I'equip.

S'espera que el servei tecnic tingui capacitat de resoldre les incidencies de manera rapida i
efectiva, prioritzant aquelles de major urgéncia o gravetat.
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e Eltemps de resposta mitja esperat per a les trucades d'assisténcia o incidencies no hauria de
superar les 24 hores des de la notificacié de la incidencia, en cas de trucades urgents la
resposta ha de ser immediata.

L'horari d'atenci¢ telefonica estara disponible fins les 21h.

Agquests son requisits fonamentals per assegurar la disponibilitat i eficacia del servei de radiologia de
CTE.

5

PLA D'ACTUACIO: DESMUNTATGE I RETIRADA I CRONOGRAMA D'ACTUACIONS I
LLIURAMENT

A efectes del comput de termini, s'entén que I'equip ha estat subministrat de manera efectiva
quan, dins el marge de temps assenyalat, I'adjudicatari ha realitzat el lliurament de I'equip, la seva
instal-lacié i posada en funcionament, aixi com el personal del centre ha rebut la formacio
establerta, de tal manera que sigui possible, des d'aquest moment, el seu Us per la Clinica Terres
de I'Ebre.
L'empresa adjudicataria disposara d'un termini maxim de 30 dies naturals per al subministrament
i posada en marxa de I'equip a comptar des de la signatura del contracte. El termini comencara a
comptar a partir de la signatura del contracte fins a la signatura de I'Acta de Recepcié.
Els licitadors han de presentar la proposta d'actuacié amb detall de:

e Tasques a realitzar per al desmuntatge i retirada del material existent en I'actualitat a la

sala, amb subjecci6 a la normativa legal.

e Pla de control de qualitat dels treballs.
Els treballs i els canvis hauran de ser aprovats i supervisats en la seva execucié pel Coordinador
de Serveis Generals de CTE.

Desmuntatge i retirada:

El desmuntatge de I'equip existent en l'actualitat i la retirada del mateix sera dut a terme per

I'adjudicatari.

e Quedaran perfectament descrites les rutes i horaris de trasllat dels equips en l'operacié de
desmuntatge / muntatge per l'interior de les instal-lacions de la CTE. Es realitzara adequant
els llocs de pas si fos necessari (obertura de buits, desmuntatge de marcs, delimitacié de
passadissos, estudi de recorreguts, ..) aixi com qualsevol actuacié necessaria per poder
transportar tots els elements constituents dels equips, deixant els recorreguts de transport
tal qual es van trobar a l'inici dels treballs.

e Les connexions dels equips, aixi com la retirada o entrada d'equips, i els treballs d'instal-lacio
dels mateixos s'adaptaran a les necessitats del servei i horaris de treball i atencié del Servei
de d'esterilitzacio de la CTE.

e Els antics equips, un cop desinstal-lats, seran objecte de trasllat a un gestor autoritzat per al
seu correcte reciclatge.

e L'adjudicatarilliurara al cap de manteniment tots aquells documents necessaris per a tramitar

la baixa dels equips.
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e L'adjudicatari no podra abocar cap residu liquid / solid prohibit a la xarxa de sanejament o
contenidors d'abocament que posseeix I'hospital, segons el que estableix la normativa vigent

al respecte.

b) Instal-lacié del nou equipament:

L'equip haura d'estar completament embalatjat i amb les proteccions materials necessaries per tal
que arribi amb les condicions degudes. Qualsevol desperfecte dels béns subministrats fruit del
transport, col-locacio i instal-lacié anira a carrec de I'adjudicatari, qualsevol anomalia en I'embalatge
o qualsevol desperfecte dels béns es fara constar per escrit.

e L'adjudicatari realitzara pel seu compte els treballs que requereixi la instal-lacié i posada en
funcionament dels equips. La instal-lacié es dura a terme pel Servei d'Assistencia Técnica

propi.
¢) Lliurament i recepcio:

Tots els costos derivats del transport fins al punt de lliurament, carrega i descarrega, muntatge,
instal-lacié i posada en funcionament, aixi com la tramitacié administrativa que es precisi per a
totes les actuacions (llicencies, permisos, taxes, ...) correran per part de l'adjudicatari i hauran
d'anar inclosos en I'oferta presentada.

Un cop complerts tots els requisis d'aquest plec, i amb la satisfaccio plena de I'equipament rebut,
es signara I'Acta de Recepcid per part de I'empresa adjudicataria i CTE.

6 DOCUMENTACIO A PRESENTAR PELS LICITADORS

SOBRE C:

Cal presentar la oferta de forma estructurada i breu, evitant informacié comercial que no sigui
imprescindible.

La documentacid a aportar (2 punts de I'index) sera en format electronic (format pdf), tipus lletra
Ebrima, mida 11 i inferior a 30 pagines.

Les ofertes hauran de contenir la segiient informaci6 en 'INDEX segiient:

1. Certificat de compliment de les caracteristiques dels punts 4 i 5 del present plec. S'entén
per certificat un document Unic signat i segellat per I'empresa manifestant el compliment.

2. Descripcio del grau de compliment, segons el quadre de caracteristiques, que caldra
descriure punt a punt.

ANNEXOS. Documentacié vinculada a l'equipament (documentacio no sotmesa a paginacio
minima):
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a. Manual d'usuari, catala / castella.
b. Manual técnic, catala / castella

c. Declaracié de conformitat

d. Marcatge CE

IMPORTANT:

- No aportar el certificat de compliment de les caracteristiques dels punts 4 i 5 del plec,
implicara l'exclusio de la present licitacio. Igualment, sera motiu d’exclusio la no
presentacio de la documentacio técnica que acrediti el compliment de totes les
caracteristiques d’obligat compliment enumerades i descrites a I'esmentat apartat.

- La informacio que no estigui recollida amb la numeracio sol-licitada, el paginat descrit, i
amb l'index segiient, no sera llegida ni valorada, per tant obtindra zero punts en tota la
valoracio subjectiva. Igualment, les ofertes que no incorporin informacio relativa a algun
dels criteris d’adjudicacio obtindran zero punts en el criteri de valoracio respecte del qual
no s’hagi aportat informacio, o bé si aquesta és insuficient per a valorar.

-Oferta econdmica
-Ampliacié del termini de garantia

7 FORMACIO

L'adjudicatari es compromet a realitzar formacié al personal de CTE abans de la posada en marxa.
També fara un acompanyament durant les dues primeres setmanes de la posada en marxa.
L'empresa adjudicataria ha de realitzar formacié sobre les caracteristiques tecniques, prestacions i
maneig de I'equip al personal técnic i assistencial de CTE. L'objectiu de la formacio és que el personal
técnic adquireixi els coneixements i habilitats practiques necessaries per un adequat Us de I'equip.
Quan es produeixi qualsevol modificacié o actualitzacioé de I'equip, I'empresa adjudicataria haura de
realitzar la formacié del personal de CTE.

Les empreses licitadores han d'incloure en la seva oferta técnica (sobre C), el pla de formacié amb la
descripcid dels cursos que es realitzaran, els docents que impartiran els cursos i la seva planificacié
durant la durada del contracte.

La formacio tindra la durada suficient i es dura a terme a les instal-lacions de CTE i no tindra cap cost
addicional per a CTE.

8 MANTENIMENT

També hauran de presentar una breu memoria explicativa del funcionament del servei de
manteniment aixi com els recursos humans disponibles, el temps minim de resposta amb preséencia
fisica o telefonica a CTE, etc. Com un annex a la memoria técnica descrita en la clausula 6.
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9 CONDICIONS DE FACTURACIO

El subministrament de I'equip es facturara un cop finalitzi la instal-lacié, posada en marxa i formacio,
i s’hagi signat I'acta de recepcié definitiva.

10 VALORACIO

Els criteris objectius sén:

- Criteri economic: 80 punts. El preu més economic d'entre els considerats tecnicament valids
rebra 50 punts. La resta rebra la puntuacié que resulti de l'aplicacié d'aquesta formula:

PA =80 * [1 - ((OV-OM) / OV) * 1/2)]

PA = puntuacié assignada.
OV = import de I'oferta a valorar.

OM = import de I'oferta més economica.

- Criteris tecnics a valorar: 20 punts.

Valoracié del temps de garantia:

La garantia minima és de 3 anys.

Es valoraran les ofertes de les empreses que presentin una garantia superior a 3 anys

Es valorara amb 5 punts I'empresa que ofereixi major temps de garantia. La resta d’empreses tindran
una puntuacié proporcional sempre que el seu periode de garantia sigui superior a 3 anys.

Valoracid caracteristiques tecnigues:

- Possibilitat de col-locacio del cefalostat a la dreta o esquerra de I'equip, amb decisié abans
de demanar-ho a fabrica. (5 punts)

- Facil posicionament i accés al mateix per pacients amb cadira de rodes. (5 punts)

- Possibilitat d'ampliar a la tecnologia CBCT 3D amb camps de visi6 des de 6x6 cm fins 16x18
cm. (5 punts)



