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1. Objecte del contracte

L’objecte del contracte es defineix el Servei del Planificacié Quirdrgica amb reconstruccions 3D
en cirurgia de teixits tous per a pacients quirdrgics dels centres de I'Institut Catala de la Salut.

2. Motivacié i abast del servei objecte del contracte

La utilitzacio de models virtuals de reconstruccié 3D permet la planificacié quirdrgica de casos
complexos en teixit tou, especialment oncologics, a partir d'imatges de radiodiagnostic del
pacient, tractades amb tecnologia d'analisi de la imatge medica d'alta precisid, generant un model
virtual tridimensional i interactiu que permet la planificacié de la cirurgia del pacient amb
I'objectiu de millorar el resultat de les intervencions quirtrgiques.

3. Caracteristiques técniques de compliment obligat

3.1 Especificacions del servei
Les especialitats quirdrgiques per a les quals el servei de reconstruccions 3D aplica son:

- cirurgia general

- cirurgia urologica

- cirurgia pediatrica

- cirurgia toracica

- cirurgia ginecologica

La gestid i I'enviament d'imatges radiologiques i els informes corresponents seran facilitats a
I’adjudicatari del servei per a 'elaboracié de les reconstruccions.

L'adjudicatari elaborara les reconstruccions 3D, sense necessitat de la implicacié del personal del
centre.

El procés de produccid ha de disposar d’un flux de treball informatitzat que garanteixi la
tragabilitat.

3.2. Especificacions relatives a les reconstruccions 3D proporcionades pel servei de
planificacié quirurgica 3D
L’adjudicatari del servei sera el responsable de:

- Identificar amb total precisié cada estructura anatomica critica per a la cirurgia.

- Estudiarla relacié entre tots els elements anatomics implicats en la patologia del pacient.

- Visualitzar les variants anatomiques del pacient abans de la cirurgia.

- Tenir ple coneixement de marges, distancies entre estructures critiques i interaccions de
I'area de reseccié amb estructures vasculars i anatomiques.
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- Facilitar la visualitzacié preoperatoria de la localitzacié tumoral en un compartiment on
coincideixen nombroses estructures anatomiques.

El resultat del servei ha de suposar una eina objectiva que permeti delimitar I'extensié tumoral
per programar posteriorment el tipus d'intervencié quirdrgica reduint la probabilitat de
modificacié durant el temps operatori.

Ha d’incloure eines de planificacié que permetin mesurar volumetries, distancies i calibres dels
elements anatomics.

El model ha de permetre la interaccié i navegacio per part del professional que ha de realitzar la
cirurgia.

3.3. Integracié

Pel que fa a la solucié aquesta pot ser on-premise o en el ndvol, en qualsevol dels casos ha de
fer compliment del ENS.

Per tal que els centres disposin del servei a les seves estacions de treball, per facilitar-ne I'accés,
I’adjudicatari haura de garantir:

- Capacitat de recollida de les imatges manualment i des del PACS

- Capacitat d’integracié amb RIS/PACS de I'ICS

- Capacitat d’incorporar els resultats com mascara DICOM

- Capacitat d'incloure el servei a I'historial clinic del pacient.

- Disponibilitat de plataforma per la consulta de les imatges 3D i el seu tractament

- Possibilitat de visualitzacié de les reconstruccions 3D realitzades en robot quirdrgic i en
torres de laparoscopia.

- Els fitxers STL (o derivats) han d’estar disponibles per tal que els professionals del centre
els puguin descarregar i analitzar des de la seva estacid de treball.

- Elsresultats s’ha de poder consultar amb pdf INTERACTIU

- Possibilitat de compartir els serveis de reconstruccio 3D virtual sol-licitats entre hospitals
que tinguin el mateix o un altre organisme gestor mitjangant un sistema de permisos.

- Les dades identificatives del pacient seran pseudo-anonimitzades per la plataforma en el
cas que I'lCS no ho pugui portar a terme.

3.4. Resultats
L'adjudicatari haura de realitzar el lliurament de la planificacié en un termini inferior a 7 dies
laborables des de la sol-licitud per part del centre.

En cas d’urgencia, es podra sol-licitar el lliurament de la planificacié en un termini de 24h, en dies
laborables.
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4. Oferta técnica

Amb I'objectiu de facilitar la comprovacié de la informacio requerida al plec, el licitador haura de
incloure a la seva proposta:

a. Memoria técnica d’acompliment del requeriments d’aquest plec
Documentacié corresponent a la valoracio dels criteris sotmesos a judici de valor
Documentacié corresponent a la valoracid dels criteris avaluables mitjangant
formules automatiques.

41, Documentacié confidencial

Els documents i les dades presentades per les empreses licitadores en el sobre 2 i 2bis es
poden considerar de caracter confidencial si inclouen secrets industrials, tecnics o comercials
i/o drets de propietat intel-lectual i la seva difusio a terceres persones pugui ser contraria als
seus interessos comercials legitims, perjudicar la competéncia lleial entre les empreses del
sector; o bé quan el seu tractament pugui ser contrari a les previsions de la normativa en
materia de proteccié de dades de caracter personal. Aixi mateix, el caracter confidencial
afecta a qualsevol altre informacié amb un contingut que es pugui utilitzar per falsejar la
competéncia, ja sigui en aquest procediment de licitacid o en altres de posteriors.

No tenen en cap cas caracter confidencial I'oferta economica de I'empresa, ni les dades
incloses en el DEUC. Aixi mateix tampoc tindra caracter confidencial cap ANNEX o MODEL
sol-licitat per I'ICS.

La determinacio de documentacié com a confidencialitat que es presenti ha de ser necessaria
i proporcional a la finalitat o interés que es vol protegir i ha de determinar de forma expressa
i justificada els documents i/o les dades facilitades que considerin confidencials. No
s’admeten declaracions genériques o no justificades del caracter confidencial.

En tot cas, correspon a I'drgan de contractacio valorar si la qualificacié de confidencial de
determinada documentacio és adequada i, en consequéncia, decidir sobre I'accés o la vista
de dita documentacid, prévia audiéncia de 'empresa o les empreses licitadores afectades.

La designacio de la documentacié com a confidencial comporta la obligacié de presentar-la en
fitxer independent de la resta de documentacid, en I'espai habilitat a tal efecte en el I'eina del
Sobre Digital. No s’admetra cap document barrejat amb documentacié no confidencial.

5. Condicions obligatories per a 'empresa contractista

5.1. Normativa aplicable
Els serveis oferts hauran d’acomplir la normativa espanyola i comunitaria vigent que sigui
d’aplicacié al contracte.
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S’haura d’acomplir amb:

- Estandards internacionals de qualitat en productes sanitaris, acreditable mitjancant la
certificacio 1SO 13485.

- Estandards internacionals de seguretat de la informacid, acreditable mitjancant la
certificacio 1SO 27001.

- Esquema Nacional de Seguretat , acreditable mitjangant la certificacid actualitzada
corresponent.

- RGPD i LOPDGDD, acreditable mitjancant la certificacidé actualitzada corresponent.

5.2. Prevencié de riscos laborals
L’empresa contractista haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos
laborals.

5.3. Formacié
L’empresa contractista haura de formar al personal en el correcte Us per al servei, si el centre
destinatari dels mateixos aixi ho requereix.

Barcelona,

Dra. Roser Angles i Coll

Direccid Assistencial d’Hospitals
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