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1. OBJECTE

L'objecte de la present licitacié és adquirir mitjancant procediment obert diferent
equipament per la dispensacio i injeccié de monodosis de radiofarmacs per a la unitat
de Tomografia per Emissio de Positrons (en endavant PET) de I’'Hospital Universitari Sant
Joan Reus (en endavant HUSJR), el seu fungible associat i contractar el seu servei de
manteniment integral.

L'oferta es presentara d’acord amb les diferents parts de I’equipament que s’indiquen i
obligatoriament caldra seguir I'ordre especificat. L'incompliment pot implicar I'exclusié
de I'oferta. A banda, es pot adjuntar qualsevol altra consideracio.

Per tant, els documents esmentats predominaran davant de qualsevol memoria o
document que elabori I'empresa, en cas d’informacid incongruent, contradictoria o
manca d’informacié a I'oferta sobre I'aspecte a verificar o valorar, segons el cas.

En les ofertes els licitadors inclouran també el manteniment del sistema automatic de
dispensacié e inyeccid de radiofarmacs i el seu fungible associat.

L'abast del subministrament amb totes les seves parts a ple funcionament amb les
caracteristiques basiques definides en aquest plec i documents que I'acompanyen seran:

= Subministrament dels equips, dels seus accessoris i de tots els elements auxiliars
aptes pel seu Us.

= Posada en funcionament dels equips, formacid i proves de recepcid.

= Documentacié dels equips.

El contracte i adjudicacid incloura tots els materials, equipaments, complements,
garantint els terminis de lliurament aixi com les formacions necessaries per el seu us
correcte.

2. ESPECIFICACIONS TECNIQUES

Les caracteristiques técniques dels equips que a continuacid es relacionen tenen
caracter de caracteristiques basiques, podent els licitadors presentar ofertes que
presentin unes caracteristiques técniques superiors.

Si alguna de les caracteristiques establertes en les especificacions técniques determinés
una marca o model exclusiu, aquestes es consideraran només com una guia o orientacio,
sense que el fet de no ajustar-se exactament sigui causa d’exclusié automatica.
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Els models dels equips oferts hauran de disposar com a minim les prestacions definides
en aquest document; pel cas que alguna de les caracteristiques o de la informacié
detallada pels licitadors a les seves ofertes no coincideixi de manera exacta amb la
prestacid definida en aquest document, els licitadors han de considerar que pel cas que
la finalitat pretesa amb aquella definicié no quedi desvirtuada, s'admetra I'oferta. En cas
contrari, pel cas que la finalitat perseguida amb el descriptiu que consta en aquest
document no quedi garantida, |'oferta sera rebutjada en no quedar satisfets els minims
definits en el plec de prescripcions tecniques. Els licitadors podran afegir a les seves
ofertes tota aquella informacié técnica que estimin pertinent, per facilitar el
coneixement i I'avaluacio de les prestacions i caracteristiques dels equips oferts.

En cas que I'equip incorpori un sistema operatiu, aquest també es considera inclos aixi
com les possibles actualitzacions que pugui rebre mentre sigui vigent aquest contracte.

2.1.SISTEMA AUTOMATIC DE DISPENSACIO DE RADIOFARMACS

Es tracta d’un (1) dispensador automatic de xeringues monodosis a partit de vials de
radiofarmac.

Caracteristiques de I'equipament principal de dispensacié:

e Ha de poder dispensar les monodosis de radiofarmacs PET de forma automatica.

e Ha de poder posicionar-se a la cabina de flux laminar modelo TELSTAR MINI-
V/PCR.

e Haura d’estar blindat de forma que la irradiacié del personal que hi treballi
disminueixi més del 50% respecte a la manipulacié manual (segons lectura
dosimetrica). El dispensador haura de disposar internament d'un blindatge minim
de 40 mm de Pb per al vial que contingui el radiofarmac i externament d'un
blindatge extra d'almenys 10 mm de Pb per a les zones menys calentes.

e Ha d’incloure un ordinador amb el software de control i una impressora
d'etiquetes per a la identificacié de les dosis (dosi dispensada, data, hora i
identificacié del pacient).

e Disposara d'un elevador automatic de pujada/baixada per al calibratge de la dosi,
connectat amb el programari del dispensador.

e Ha de permetre la incorporacié d’un calibrador de dosis (activimetre CAPINTEC
CRC55tR) que mesuri I'activitat de cada dosis, el dispensador haura de ser
compatible.

e Ha de poder mostrar I'activitat romanent al vial.

e Ha d’estar validat per a dispensar almenys 18F-FDG.

e S’ha de poder aprofitar el 100% del radiofarmac inclos en el vial per a
I’'administracié de monodosis.
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Ha de permetre la dilucid i el rentat amb solucié fisiologica salina del vial original
del radiofarmac i el sistema d’injeccié de les monodosis.

El error d’'ompliment de la xeringa hauria de ser com a maxim de 10ul
(microlitres).

Ha de permetre la dispensacié de radiofarmacs PET a bomba d'injeccid
automatica blindada.

Haura de connectar amb el programa de gestid de radiofarmacia existent
(Serinet). Si en un futur es canviés el programa de gestié de la radiofarmacia
s'hauria d'integrar amb aquest programa sense cap cost addicional.

La Interface ha de ser en idioma local (castella i/o catala) i de facil utilitzacid.

Ha d’incloure un software que compleixi GAMP5 i CFR21 (Bones practiques de
validacié de sistemes informatics) o equivalents i que garanteixi la tracabilitat de
les dades i de totes les operacions realitzades per usuari, per facilitar les
auditories.

L’adjudicatari es compromet a la personalitzacié de la interface d’usuari durant el
primer any inclos en el preu d’adjudicacié.

2.2.SISTEMA AUTOMATIC D’INJECCIO DE RADIOFARMACS

Bomba d’injeccid automatica (2 unitats): dispositiu mobil blindat certificat com a

Medical Device Ilb que permeti preparar dosis individuals de radiofarmac i administrar-

les als pacients mitjancant un dispositiu d’infusi6. Ha de permetre la injeccié de

qualsevol radiofarmac de vida mitja curta i permetre I'ajust del volum a administrar i el

flux d’infusio.

Ha de disposar d’'un panell de control que permeti definir el cicle d'injeccié o
altres parametres de control.

Ha d’estar equipat amb sensor de pressio, perque, en cas que la pressié decreixi o
el sistema es bloquegi, baixi la pressié o detingui el dispositiu.

Ha de disposar d'alarmes que permetin a l'operador allunyar-se del dispositiu i
acostar-se per a manipular-lo una vegada s'hagi finalitzat la injeccid.

Bateria reemplagable per a I'operador i sense péerdua de la informacié durant el
seu canvi.

Possibilitat d'injecciéd manual en cas que falli el sistema automatic.

.3.ACCESSORIS

Blindatge de tungste pel sistema automatic d’injeccié6 amb un espessor minim
equivalent a 8 mmPb i adaptador pel sistema automatic d’injeccio (4 unitats).
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e Suport de peu amb blindatge d’alcada ajustable per subjectar el sistema d’infusié i
blindatge de tungste per a les xeringues. Base amb rodes (2 unitat).

e Pistd per a dosificacid manual d’acer inoxidable (1 unitat).

e 1 Connexio al programari de gestié radiofarmacia Serinet.

2.4. MATERIAL FUNGIBLE:

Es objecte del present contracte el subministrament del fungible associat del
equipament objecte de compra:

e Fungible necessari compatible amb el dispensador: estimatiu de 650 unitats/any.
e Fungible necessari compatible amb el sistema d’injeccid: estimatiu 6.000
unitats/any.

El material fungible tan del dispensador com de l'injector podra constar d’'un o més
elements que es consideraran en conjunt com una unitat.

Envasos de facil obertura i amb identificacidé: denominacié de I'article, data de caducitat,
metode d'esterilitzacid, condicions de conservacid, nimero de lot, referencia comercial i
marcatge CE.

Esteril, subministrat de manera individual almenys en dues bosses estérils (una dins de
I'altra) i lliure de pirdgenos.

Si al llarg de la vigencia del contracte, el material adjudicat patis evolucié tecnologica,
millores, variacié o substitucié en els seus components, aquests seran subministrats en
les mateixes condicions economiques del contracte, i sense que aixd suposi un cost
addicional per I'0rgan contractant.

En cas que, per part de I'empresa adjudicataria es produeixi un desabastiment haura de
compensar economicament la despesa generada per la compra a altres empreses
d’aquell producte. En el cas que no hi hagi, alternativa de subministrament al mercat,
I'empresa adjudicataria s’encarregara de fer les gestions pertinents per poder
subministrar aquell producte a I'organ contractant.

La compra dels materials fungibles no esta subjecte a una comanda minima ni a cap
import de venda per part de I'organ contractant. El nimero d’unitats previst al plec de
clausules és estimatiu, i es considera orientatiu i en cap cas vinculant pel Centre.
Qualsevol variacié a l'alga o a la baixa, en els termes assenyalats al plec de clausules, i
segons les necessitats reals, no limitara les obligacions ni ampliara els drets del
contractista, ni donara lloc a cap tipus de compensacié economica. El nimero d’unitat es
fixara a demanda del Centre.
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El preu unitari estimat com a maxim compren totes les despeses directes i indirectes
que el contractista ha de realitzar per a la normal execucioé del contracte.

Els licitadors hauran d’acreditar que el material compleix amb la legislacié i la normativa
d’aplicacié.

L'empresa adjudicataria haura de subministrar successivament les unitats sol-licitades
en els seglients terminis:

- Termini maxim de lliurament per comanda ordinaria: 10 dies habils.
- Termini maxim de lliurament per comanda urgent: 72 hores.

El termini maxim es a comptar des de la data de recepcié de cada comanda, o en aquell
altre termini inferior que hagi proposat el contractista a la seva oferta (aquest extrem
I’haura de desenvolupar en el sobre b). Les comandes seran lliurades en el lloc designat.

L’hospital fara la recepcioé dels productes i podra comprovar el seu bon estat i adequacio
a la comanda realitzada.

En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte de la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible a |'Hospital. Els
incompliments dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme
I’establert al quadre de caracteristiques.

L'empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de
nous en les condicions adequades sense que aixo suposi cap despesa per a |I'Hospital.

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per
tal que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes,

ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.

El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la
comanda. Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

El lloc d’entrega dels productes sera el magatzem de I'Hospital Universitari Sant Joan de
Reus, Av. del Dr. Josep Laporte, 2, 43204, Reus, o lloc que s’estipuli en la comanda.

La caducitat minima del material fungible objecte del contracte de compra és de minim
6 mesos.

3. ALTRES CLAUSULES D’OBLIGAT COMPLIMENT
3.1.DOCUMENTACIO TECNICA

La informacio que s’indica s’haura de presentar en catala i/o castella:
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e Catalegifoto del producte.

e Fitxa descriptiva de les caracteristiques técniques de cadascun dels productes
oferts, la fitxa técnica ha d’incloure totes les referencies que disposa I'article amb
la definicié exacta de la composicid, disseny, estructura i elements constituents.

e Certificats necessaris que acreditin els requeriments tecnics i de qualitat exigits
per la normativa nacional i internacional vigent sobre la materia i en particular el
marcat C.E.

e Manual d'Us de I'equip de dispensacid, bombes injectors aixi com dels accessoris i
material fungible (si s’escau).

3.2.INSTAL-LACIO

L'empresa adjudicataria haura de fer-se carrec de l'obertura de I'embalatge i de Ia
recollida d'aquest. El licitador proporcionara un calendari previst d’entrega, instal-lacid i
posada en marxa. El contractista sera totalment responsable de la instal-lacid, entrega i
proves d’acceptacié sota la supervisié de la/el facultativa/u especialista en radiofisica
hospitalaria i la/el facultativa/u especialista en radiofarmacia designat pel client.

El termini maxim pel lliurament i instal-lacié de I'equipament objecte de compra sera de
3 mesos, a comptar de la data de formalitzacié del contracte; en cas de ser menor el
termini de lliurament, els licitadors ho hauran de fer constar en el sobre b.

El transport dels productes fins el seu punt de destinacié va a carrec de I'empresa
subministradora. Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per
tal que aquests arribin en les millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes,
ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels proveidors.

L'empresa adjudicataria es comprometra a lliurar ['dltima versidé de I'equip
comercialment disponible en la data d'instal-lacid.

Els equipaments es subministraran amb tots aquells dispositius o elements
d'interconnexid, cablejat, accessoris d'ancoratge o fixacid, necessaris per a un total i
correcte funcionament.

S’entendra per instal-lacio I'entrega del material ofert, la seva distribucio fisica, el procés
de col-locacié d’anclatges i empotraments, la connexié dels subministres (electrics o
gasos, etc.) a I'equip, fins als quadres generals de distribucié dels mateixos, la connexio
i la posada en marxa de I’'equip en la seva ubicacié definitiva.

.3.PLA DE FORMACIO
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La formacié es realitzara en 2 dies laborables de forma presencial continuada, en
condicions fredes i calentes, i 5 dies laborables de forma diferida entre 1 i 2 mesos
posteriors a l'inici de I'activitat assistencial. La formacié inicial es portara a terme amb
I'equipament adequadament instal-lat i validat per al seu Us, amb la connexié al
programari sol-licitat en l'apartat f, per tal de poder simular les condicions d'Us a nivell
assistencial.

El contractista haura de presentar un informe amb el programa de formacid especifica i
la capacitacioé del docent.

El contractista entregara un certificat acreditant la formacié realitzada amb la signatura
del docent, els continguts més importants i el personal assistent.

3.4.PROVES D’ACCEPTACIO
El contractista certificara que la instal-lacié de I'equip objecte d’aquest expedient s’ha
realitzat seguint les instruccions del fabricant i les proves d’acceptacié (FAT, factory
Acceptance Test) realitzades conforme a les especificacions del mateix i en compliment
a la normativa vigent.

El licitador haura de lliurar un document explicatiu de les proves de validacié a realitzar
un cop instal-lat I'equipament, el protocol ha de descriure el metode, les especificacions
que haura de complir i la documentacié que s'adjuntara segons normativa GMP.

L'empresa adjudicataria, un cop instal-lat I'equip i en preséncia del Responsable del
Contracte o personal tecnicament qualificat autoritzat pel Centre, realitzara la prova
necessaria que acrediti el funcionament de I'aparell subministrat, quedant reflectida en
I’Acta degudament signada pel responsable autoritzat pel Centre i el contractista,
document que condicionara l'inici de la garantia, el contracte de manteniment i els
pagaments de les factures corresponents, i alhora acreditara la correspondéncia de
I'equip i dels seus components amb I'oferta realitzada i adjudicada, aixi com la correcta
instal-lacié i posada en funcionament.

3.5.REQUERIMENTS TIC

e El Departament TIC de Hospital Sant Joan de Reus posa a disposicié una xarxa
Ethernet Cat6 i una xarxa sense fils definida dins de I’estandard IEEE 802.11ax per
a connectar els dispositius.

e El sistema operatiu de I'equipament ha de tenir implementat els protocols de
Routing de xarxa necessari, de manera que tingui capacitat per de connexié amb
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la infraestructura de WL/HC ubicada en un segment de xarxa diferent al del propi
dispositiu.

e Capacitat d’integracié amb el sistema de gestid de pacients fent us del estandard
DICOM, ja sigui per a recuperar les dades del pacient de la llista de treball (WL),
com per enviar I'estudi resultant al servei de PACS (dosi administrada a pacient).

e Capacitat d’integracié amb el departamental de radiofarmacia Serinet. Les dades
imprescindibles a transferir seran:

o Operador.

o Tipus de radiofarmac en el vial multi dosis rebut (lot, activitat, hora de
calibracié i hora d’arribada del embalum radioactiu).

o Identificacié del pacient (nom i cognoms procedents del sistema de
gestid assistencial ) amb el tipus de radiofarmac, I'activitat i I’'hora de la
monodosis a dispensari.

o Altres dades rellevants que es necessitin.

e Ellicitador haura d'aportar les llicencies necessaries per a us de estandard DICOM,
si cal, i hauran de ser vigent en tota la durada del contracte.

e El Departament TIC es reserva el dret de instal-lar les solucions de seguretat
necessaries per a garantir la continuitat del negoci i la seguretat de la informacio.

e Tot el software usat en el projecte haura d’estar suportat i en cicle de vida per
cada un dels fabricants en tota la durada del contracte. Caldra que estigui en
manteniment de manera que pugui ser actualitzats per tal de complir les
premisses de seguretat de la informacié vigents.

e Les caracteristiques de I'equipament TIC proposat hauran de ser les adients per a
donar un rendiment optim a la solucié proposada.

e El licitador ha de facilitar una relacié detallada de I'arquitectura (servidors, estacié
de treball, capacitat, sistema d’emmagatzematge) adequat per assegurar un
rendiment Optim del sistema un cop implantat.

e Aquesta solucié sera validada per el Departament TIC préviament a la seva
instal-lacio.

4. MANTENIMENT INTEGRAL EQUIPAMENT
4.1.ASPECTES GENERALS

Els equips objecte del present plec hauran de complir amb els aspectes sobre el servei
tecnic de manteniment generals descrits en aquest apartat a més de les caracteristiques
especifiques que es puguin detallar de manera més concreta en del present plec.

La modalitat per al servei de manteniment dels equips sera la de manteniment Integral
(tot risc).

9/16



Salut Sant Joan
@ Reus - Baix Camp

La data prevista per I'inici d’aquest manteniment sera des de la firma de I'acta de recepcié
de I'equip a I'Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

Les funcions a desenvolupar pels adjudicataris, seran:

e Compliment dels plans de manteniment, assegurant el funcionament ininterromput
dels equips, minimitzant les possibles parades per averia i aconseguint un alt index
de disponibilitat.

e Compliment operatiu dels plans de manteniment preventiu i predictiu,
manteniments técnics-legals i de seguretat.

e Compliment de manteniments correctius en general o de primera intervencié en
tos els equips que aixi o requereixin, disminuint el temps de resposta, aplicant totes
les mesures tecnologiques disponibles i entre altres, els telemanteniments sempre
que siguin possibles.

e Prestar un eficient i eficag servei de manteniment sobre els equips que permeti
prolongar les funcions técniques, de diagnostic i de terapia per el que van ser
requerits en el seu moment.

e Garantir una seguretat integral sobre els principals parametres, valors dels quals
hauran de ser controlats peridodicament per mantenir els equips d’acord a les
condicions de fabricacid.

e Transmetre al responsable del Servei del Manteniment la informacié puntual
relacionada amb els equips assignats.

e Custodiar i gestionar la biblioteca amb els manuals dels equips. Aquests manuals
hauran d’estar a la disposicié dels propis técnics, dels usuaris o altre personal de
I"THUSJR. Hauran d’estar en suport informatic i/o en paper.

e Gestionar el préstec o cessié d’equips per part de proveidors o reparadors per la
substituciéd d’equips avariats al objecte de facilitar la operativitat dels serveis
afectats.

Sense perjudici de les especificitats concretes del servei en cada cas, en termes generals el
conjunt de les actuacions que han de ser objecte d’aquest contracte tenen la finalitat de:

- Garantir la seguretat dels pacients, professionals i usuaris.

- Assegurar el funcionament ininterromput dels equips, minimitzant les possibles
parades per avaria i assolint el maxim index de disponibilitat.

- Realitzar totes les tasques incloses en les revisions necessaries per garantir la
seguretat, bon funcionament i legislacié vigent del equip.

- Que tots els equips, segons la legislacio especifica, disposin d’un registre on es
reflectiran totes les intervencions preventives, correctives, legals o
d’actualitzacid.

- Disposar de la planificacié dels protocols de manteniment preventiu, correctiu i
tecnic legal, tenint en compte les recomanacions realitzades pel Ministeri de
Sanitat i Consum, en especial a la Circular Informativa 3/12, el Real Decret
1591/2009 i la Directiva Europea 93/42/CEE que regulen la utilitzacid dels
productes sanitaris, o qualsevol altra norma que entri en vigor en el transcurs
del periode de vigencia del contracte.
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- Garantir la continuitat i la durabilitat de I'’equip, la seva seguretat, i aixi, poder
allargar la seva vida util.

- Realitzar tasques de revisid de seguretat i control de funcionament, reparacié
d’avaries i actualitzacions de hardware i software obligades pel fabricant de
I"aparell si aixi es requereixen.

Pel cas que alguna de les definicions generiques no s’ajustin a I'especificitat del lot,
s’admetra que els licitadors matisin i ajustin la descripcié de la finalitat a I’especificitat de
la maquina que ha de ser objecte del servei.

A aquestes normes i recomanacions sempre es fa referéncia a les recomanacions del
fabricant com el nivell adequat de revisid per garantir el funcionament del equip i la
seguretat dels pacients, pel que els adjudicataris del contracte prendran els nivells de
revisido recomanats per el fabricant com el nivell minim a complir, tant en el I'abast com
en la freqléncia, quedant la millora d’aquets nivells supeditada als historics de les
reparacions dels equips i instal-lacions, a la propia experiéncia aportada per
I’adjudicatari del contracte i a les propostes de la Direccié del Centre o del responsable
de manteniment.

4.2. MANTENIMENT PREVENTIU

El manteniment preventiu consistira en realitzar les revisions peridodiques funcionals i de
seguretat eléctrica; realitzant els ajustos i calibratges necessaris i substituint les peces
segons els protocols establerts pel fabricant, amb I'objecte d’evitar avaries i garantir el
seu correcte funcionament i fiabilitat durant la seva vida util.

En aquest sentit, els licitadors inclouran en la seves ofertes un calendari anual amb la
programacio de les revisions que es realitzaran durant la vigencia del contracte i
detallaran el conjunt d’actuacions i la seva periodicitat per a cada equipament durant tota
la vigéncia del contracte.

La periodicitat d’assistencia preventiva dependra de la produccié i conservacid dels
equips. El calendari concret de visites preventives s’adequara a les necessitats de cada
servei per tal d’interferir el menys possible amb I’activitat programada.

Els principals punts a comprovar en les revisions de tipus preventiu sén les seglients:

= Revisié de les parts mecaniques i de programari.

= Substitucid de les peces requerides segons recomanacions del fabricant.
= Neteja general de I'equip medic.

= Verificacié del funcionament, seguretat i qualitat.

El manteniment preventiu incloura la substitucid de totes les peces que, per recomanacié
del fabricant o bé per estar avariades en el moment de la revisié preventiva, requereixin
de canvi.
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L’adjudicatari proporcionara peces de reposici6 amb identiques prestacions que les
peces substituides de I'aparell medic. Utilitzara peces originals, la validesa de les quals
hagi quedat demostrada en I'avaluacié de la conformitat realitzada per fabrica.
Unicament es permetra la utilitzacié de peces equivalents per aquells equips més antics
quan no se’'n fabriquin d’originals sempre que aquestes garanteixin idéntiques
prestacions que les peces substituides. Caldra informar sempre que es produeixi aquest
fet.

El proveidor ha de garantir tant la reposici6 com el servei de manteniment de les
diferents parts del producte durant un periode minim de 10 anys, llevat que s’indiqui
clarament el contrari a la fitxa técnica corresponent.

Els components que, pel seu especial significat en el funcionament de I'equip médic en
el qual s’integren, disposin de marcatge CE (com per exemple els tubs dels aparells de
radiologia), no es consideraran peces de recanvi, sind productes sanitaris a titol propi. La
compatibilitat del producte amb el tipus d’equip médic en qué s’integra ha de trobar-se
especificada en la informacié que acompanyi el producte.

L’adjudicatari ha de confeccionar una llista de comprovacié especifica per a cada equip
on han d’estar reflectits tots els punts que es comproven i la seva periodicitat, aixi com
els recanvis periodics que es substitueixen per tal de garantir el funcionament optim i
sense interrupcions dels equips medics i del servei al pacient.

En aquesta comprovacio, i al final de cada revisid el licitador haura de presentar un
informe en format PDF al Cap de Manteniment i al Responsable de la Unitat de
Radiofarmacia o si és el cas introduir-lo al programa de gestié que disposi I'Hospital.
L'informe haura de mostrar en el seu inici una taula resum de tots els equips i si passen
o no favorablement la revisid. A continuacid, i en el mateix informe es fara constar
I’estat de I'equip revisat i on recomanaran eventuals reparacions que siguin necessaries,
classificant-les en funcié de la seva rellevancia per al correcte funcionament de I’equip,
legal i operatiu i la planificacio per resoldre-les.

L'empresa adjudicataria realitzara el manteniment preventiu de tots els equips medics
seguint la norma UNE 2090001IN, o la normativa que els sigui d’aplicacié en aquell
moment.

En tots els casos, I'empresa proveidora incloura el mesurament de seguretat eléctrica dins
el protocol del Manteniment Preventiu, segons estableix la norma UNE 60601-1, la qual
implicara I'emissié de document per part de I'adjudicatari amb la valoracié de la mateixa.

Els manteniments preventius, abasten revisions completes dels equips medics, amb
I’objectiu de:

e Garantir la seguretat del pacient i usuari.
e Reduir els costos totals de I'empresa maximitzant disponibilitat, reduint
el numero d’avaries i augmentant vida atil equips.
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e Contribuir a [I'eficacia dels processos hospitalaris assegurant la
disponibilitat i el rendiment dels equips medics.

e Assegurar la qualitat funcional dels equips.

e Complir amb la normativa vigent.

e Assegurar I'0Optim rendiment, garantir la seva fiabilitat i la qualitat final
del producte.

e Obtenir documentacid completa per mantenir registres exactes de
I’historial del servei.

Les revisions de seguretat eléctriques dels equips, constaran com a minim de les

seglents proves:

Resisténcia del conductor de proteccio a terra.

Resisténcia de I'aillament d’alimentacié de proteccio a terra

Resistencia de I'aillament entre parts aplicables i terra

Corrent de fuga de I'alimentacié a terra.

Corrent de fuga de la carcassa a terra

Corrent de fuga del pacient a terra

Corrent de fuga del pacient a terra, connectant tensié a les parts aplicables.
Corrent auxiliar del pacient.

Aquestes revisions es faran segons la normativa que sigui d’aplicacié en cada equip i
moment i que actualment entre d’altres serien:

UNE-EN 60601 Seguretat dels equips electromedics.
IEC 601 General.

L'informe tindra, com a minim, el seglient contingut:

Dades d’identificacio dels equips.

Mesures i comprovacions realitzades.

Comentaris a les mesures realitzades.

Notificaci6 d’acompliment de la normativa vigent, i en el seu cas, accions
recomanables pel seu acompliment.

Fulla resum de tots els equips amb identificacié visual de forma clara i rapida
“check list” que indiqui si I'equip ha passat favorablement la revisié.

L'empresa proveidora incloura el mesurament de seguretat eléctrica dins el protocol de
Manteniment Preventiu, segons estableix la norma UNE 60601-1.

Les revisions funcionals constaran, com a minim, de la comprovacié de la seguretat

funcional, la revisié visual de I'estat de I'equip i de llurs accessoris i I'emissié del
corresponent informe amb les mesures obtingudes. La periodicitat d’aquestes revisions
es faran segons la normativa que sigui d’aplicacid en cada equip i moment i que
actualment entre d’altres serien:

UNE-EN 60601 Seguretat dels equips eletromedics.

13/16



Salut Sant Joan
@ Reus - Baix Camp

L'informe tindra, com a minim, el seglient contingut:

Dades d’identificacié dels equips

e Mesures i comprovacions realitzades

Comentaris a les mesures realitzades

Notificaci6 d’acompliment de la normativa vigent, i en el seu cas, accions
recomanables pel seu acompliment.

Fulla resum de tots els equips amb identificacid visual de forma clara i rapida tipus
“check list” que indiqui si I'equip ha passat favorablement la revisié.

El calibrat dels equips es realitzaran sota els parametres establerts segons la normativa i
a falta d’aquesta segons I'establer per cada fabricant.

4.3.MANTENIMENT CORRECTIU

El manteniment correctiu es tot aquell procés a realitzar per a restablir el funcionament
i la seguretat d’un equip després d’una avaria.

El servei de manteniment correctiu, haura d’incloure la ma d’obra i desplagcaments dins
de I'horari laboral aixi com els materials i peces originals de recanvi que siguin necessaris
per al correcte funcionament dels equips. Unicament es permetra la utilitzacié de peces
equivalents per aquells equips més antics quan no se’n fabriquin d’originals sempre que
aquestes garanteixin identiques prestacions que les peces substituides i després de
I"aprovacio del responsable de manteniment del HUSJR.

Els serveis previstos de manteniment correctiu no_inclouen les reparacions per danys o
problemes resultants de:

e (Catastrofes, com ara inundacions, terratremols, incendis, etc...

e Negligéncia o errades en les condicions ambientals de treball de I'equip,
com ara aire condicionat, control d’humitat o neteja segons condicions
especificades en la documentacié técnica.

e Fallades en els sistemes d’alimentacié electrica dels equips.

Us combinat de I'Equip amb qualsevol dispositiu o equip incompatible.

Qualsevol virus informatic que pugui afectar a I’equip o al programari.

En aquests casos caldra tramitar, si aixi es requereix per part del HUSIR, a través de la
Companyia d’assegurances.

4.4.MANTENIMENT TECNIC LEGAL

El manteniment técnic legal son les inspeccions que es realitzen per verificar la seguretat i
el funcionament d’un equip o dispositiu i on es comprova que aquest compleix amb la
normativa vigent i amb les especificacions técniques establertes pel fabricant, i que
s’hauran de realitzar per una entitat acreditada per I'administracid.
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L'empresa adjudicataria haura de realitzar totes les revisions que siguin necessaries per
complir amb la normativa técnic legal vigent i les que s’aprovin durant la vigencia del
contracte.

Sera responsabilitat de I'adjudicatari la notificacid al Responsable de Manteniment de
qualsevol canvi en la legislacié que pogués tenir lloc durant la vigéncia d’aquest contracte,
que obligaria a la modificacié total o parcial dels equips inclosos en I'ambit d’aquest
contracte de manteniment. Si no es realitzes aquesta modificacié i el HUSIR com a
conseqliencia de la no adaptacié, li fos imposada alguna indemnitzacié o qualsevol tipus
de sancio, I'import de la mateixa li seria descomptat de la facturacié a la empresa
adjudicataria.

4.5.HORARI DE COBERTURA

Sempre que no s’especifiqui el contrari en la descripcid.

L’horari normal de resolucié d’avisos de manteniment correctius sera de 8:30 a 17:00
hores de dilluns a divendres.

El adjudicatari facilitara al HUSJR un teléfon fixe/mobil o un altre manera de contractar i
poder realitzar avisos d’averia.

4.6.TEMPS DE RESPOSTA

Sempre que no s’especifiqui el contrari en la descripcid.

El temps de resposta a la sol-licitud de prestacid d’un servei haura de ser el minim
possible per tots els equips i en cap cas haura de ser superior a les 16 hores laborables.

Com a premissa fonamental qualsevol averia haura de ser resolta en un maxim de 72
hores, contades a partir de la recepcié de I'avis.

Si per la indole de la averia la reparacié requeris un major termini, I'adjudicatari haura de
notificar-lo raonablement al centre, reservant-se aquest la facultat de comprovacio.

4.7.CARACTERISTIQUES ESPECIFIQUES DEL SERVEI TECNIC

Es preveu dins del preu de la licitacié un manteniment preventiu i correctiu.

El manteniment preventiu incloura una revisid6 minima anual. El manteniment correctiu
contempla totes les operacions necessaries per la reparacid de les averies, inclos les peces
de recanvi desplagcaments i ma d’obra.

En cas d’averia als injectors i en aquells casos en que la vida util de I'equip permeti la
reparacio i no la substitucio, si I'averia no es resol en les 72 hores des de la recepcid de
I'avis de l'averia, el licitador haura de proporcionar un equip de substitucié en termini
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maxim de (72+48h) hores contades a partir de la recepcié de |'avis d’averia. Aquesta
unitat estara disponible durant tot el periode de reparacid sense cost, i haura de ser
retornada a l'adjudicatari una vegada l'original s'hagi reparat i lliurat en l'usuari final.
L’adjudicatari es fara carrec de la gestié de I'entrega i recollida de la bomba en préstec aixi
com de les despeses derivades del transport.

5. GARANTIA

S’estableix un periode de garantia minim de trenta-sis (36) mesos per cada equip.

Aguest termini es comencara a comptar des de la data que tingui lloc la recepcié del
material en condicions optimes, un cop es completi la seva instal-lacid i posada en
funcionament efectiu, es realitzin les proves corresponents i la formacioé del personal.

La garantia incloura la reparacié o substitucié de I'equip sense cost addicional en els
seglients suposits:

e Defectes de fabricacid: Si I'equip té algun defecte inherent al seu procés de
fabricacid.

e Mal funcionament: Si I'equip no funciona com es suposa que ho hauria de fer dins
dels parametres normal d’us.

e Peca defectuosa: Si alguna peca especifica de I'equip és defectuosa.

Aixi mateix es disposara d’un servei d’assistencia tecnica per ajuda amb problemes o
consultes sobre I'Us de I'equip.

El sotasignat declara que, I’elaboracié i la informacié continguda en el present
document, ha sigut duta a terme d’acord amb el seu criteri técnic i, segons el disposat a
la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public.

Reus, a data de la signatura digital

Iciar Arnaez Blazquez
Especialista en Radiofarmacia
Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp
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