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1.- OBJECTE DEL SUBMINISTRAMENT

El present plec te per objecte determinar I'abast i condicions minimes que hauran de regir en el
subministrament d'un ecograf digital d'alta resolucio per a patologia coloproctoldgica per al servei
de Cirurgia General de I'Hospital Sant Jaume de Calella, per encarrec de la Corporacié de Salut
del Maresme i la Selva (endavant CSMS).

L'objecte del contracte inclou:
e El subministrament, instal-lacio i posada en marxa de I'equip.
¢ Manteniment integral durant el termini de garantia.
e Integracio, software i connectivitat.

e Laformacio del personal sanitari i técnic.

Pressupost maxim de licitacio:

PEU
OBJECTE QUANTITAT UNITARI IVA FREY TOIAL
AMB IVA
S/IVA
ECOGRAF PER
COLOPROCTOLOGIA 1 90.642,00 € 19.034,82€ 109.676,82€

S'inclouran en aquest preu, a més de tots els elements necessaris per al funcionament efectiu
de I'ecograf, les sondes que es defineixen en les caracteristiques tecniques de I'equip.

2.- CARACTERISTIQUES TECNIQUES MINIMES DE L’EQUIPAMENT

Les caracteristiques minimes de I'equip son les que s’indiquen a I’Annex 1 de caracteristiques
minimes.

També seran d‘obligat compliment les normes de connexio, integracié i software indicades a
I‘apartat 2.2 del plec.

El licitador, que en la seva oferta incompleixi alguna de les especificacions minimes, sera exclos
de lalicitacio. La falta d'informacio o la informacié incompleta sobre les caracteristiques técniques
de I'equip ofert pot ser motiu de no valoracio de I‘oferta.

L'import de la licitacio indicat en I'apartat anterior inclou tots els costos que el licitador haura de
realitzar per garantir el compliment del contracte en els termes descrits en aquest plec, inclosos
el transport, la instal-lacié de I'equip, la garantia per un minim de 2 anys, i altres costos generals
i tota classe de tributs i taxes en vigor, aixi com els que s’estableixin o modifiquin durant la
vigéncia del contracte, i I'lmpost del Valor Afegit (IVA).

El licitador haura de garantir el subministrament de peces de recanvi de I'equipament, com a
minim durant els seglients 10 anys a la data d’adquisicio.

Si en la descripcio s'utilitzés algun nom i/o referéncia subjecte a propietat comercial, haura
d'entendre's com a referéncia per a localitzar el/els equips en questié sense que en cap cas siguli
obligatori oferir aquest equip.
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2.2 — Software, connectivitat, tractament de imatges i integracio.

A I'Annex | del PPT s’especifiquen les condicions minimes que haura de tenir I'ecograf per
coloproctologia en quan a software, connectivitat, tractaments d’'imatge i integracio.

Pel que fa a aquestes caracteristiques, cal destacar els segients punts:
2.2.1. Digitalitzacio i integraci6 de laimatge medica:

L’equip haura de ser capag de digitalitzar les imatges médiques seguint I'estandard de
comunicacio internacional DICOM 3.0, permetent la seva correcta integracio al sistema
PACS hospitalari i la seva utilitzacid en les llistes de treball (Worklist) associades.2.2.2.
Emmagatzematge i comunicacio de les imatges:

e |'emmagatzematge de les imatges digitalitzades ha de realitzar-se al PACS seguint
el protocol STORE-SCU.

e La integraci6 amb els sistemes Worklist i PACS ha de ser a través del protocol
DICOM 3.0, assegurant una comunicacio eficient i interoperable entre tots els
dispositius implicats.

e La configuracio d'integracié ha de ser flexible i personalitzable, permetent adaptar-
se a les necessitats especifiques del centre hospitalari incloent la integracié amb el
sistema RIS (Sistema d'Informacio Radiologica).

2.2.3. Seguretat i proteccio de dades:

Tots els processos de gestio i emmagatzematge de les imatges i dades del pacient han
de complir amb els estandards de seguretat i privadesa establerts pel Reglament General
de Proteccié de Dades (RGPD), garantint la confidencialitat i proteccié de la informacié
sensible dels pacients.

2.2.4. Emmagatzematge local d’imatges dinamiques:

L’equip ha de permetre 'emmagatzematge automatic de les imatges dinamiques en el
disc dur local de I'equip, de manera que es pugui garantir un accés rapid i eficac a les
imatges en temps real, sense dependre exclusivament del PACS.

2.2.5. Connexi6 ala xarxa CSMS:

L’equip haura de ser capag de connectar-se a la xarxa de la CSMS mitjancant el protocol
de comunicacié TCP/IP, assegurant una integracié optima amb els altres dispositius i
sistemes de la xarxa interna.

2.2.6. Connectivitat:

L’equip ha de disposar de connexi6 ethernet 100/1000 amb cable i també ha de permetre
connexio via WiFi, garantint una alta flexibilitat i fiabilitat en la comunicacio6 de les dades i
imatges.

2.2.7. Cost d’integracio:

Les tasques d’integracio del sistema amb els sistemes existents (PACS, RIS i Worklist)
seran incloses en l'oferta econdmica, sense suposar cap cost addicional per a la CSMS,
garantint que la instal-lacio i configuracié es realitzin de manera efectiva i sense despeses
inesperades.
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3.- EQUIPAMENT EN DEMOSTRACIO

En cas de ser requerits, els licitadors hauran de realitzar una sessié demostrativa del
funcionament de I'equip objecte de valoracio per part del Servei de Cirurgia General de la CSMS.
Aquesta fase de demostracio es realitzara després de la presentacio d'ofertes.

El proveidor haura d'enviar un equip totalment funcional i amb tots els components que han de
ser objecte de valoracio.

El termini maxim per ala presentacié de mostres sera d'un maxim de 10 dies naturals una vegada
comunicat mitjancant correu electronic desde el servei de Compres i Logistica el lliurament de la
mostra.

El dia i hora de demostracio es pactara préviament per a facilitar I'avaluacié per part de I'equip
assistencial.

La CSMS podra requerir noves sesions adicionals en cas de que sigui necessari per tal de la
correcte avalucacio de I'equipament.

La no presentacid de mostres en els termes anteriorment esmentats sera considerada una causa
d'exclusio de la licitacio.

4.- FITXA TECNICA | MANUALS

Les especificacions tecniques concretes dels aparells inclosos a la licitacié es defineix en el
document anomenat “Caracteristiques Técniques Minimes” (Annex | del PPT), Es tracta d’'un
arxiu en format Microsoft Office Excel (*.xIs).

En la fitxa técnica de cada producte es detallen tots els requeriments técnics minims que ha de
complir l'article ofert, aixi com totes aquelles altres dades que els licitadors han d’informar i que
seran objecte de valoracio i, si s’escau, aquelles altres dades que cal informar toti no ser objecte
de valoracié.

Tal i com s'indica en el quadre de caracteristiques del contracte, totes les caracteristiques
tecniques que es detallen, o les condicions de servei técnic i/o manteniment sén d’obligat
compliment.

Nota: en la columna “index documental”, i per a cadascuna de les corresponents files,
caldra especificar la ubicacié exacta a la documentacio aportada (full, apartat, etc.) on es
troba la informacié de les caracteristigues técniques del producte ofert aixi com, si es
requereix, el servei técnic i les condicions de manteniment oferts (per exemple: cataleg del
producte, pag. XX del document memoria técnica,...)

Justificacio del compliment del requeriment o prestacié sol-licitada:
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Com ja s’ha indicat, la complementacié de la fitxa técnica és necessaria per tal d’'indicar el
compliment o no d’'una caracteristica requerida, i especificar en quin apartat de la resta de
documentacio es troba la informacié necessaria. En aquest sentit, és important remarcar que la
mera indicacié afirmativa o negativa d’'una prestacid, sense la corresponent informacié i
justificacié de la mateixa en la documentacié que integra la proposta, es considerara com a
incompliment o0 manca d’informacié, amb les conseqiiéncies que aix0 comporti als efectes de
I'admissidé 0 no admissio de la proposta, o la no valoracié d’aquella prestacié.

Juntament amb les fitxes técniques, s’haura de presentar la segiient documentacio:

e Memoria técnica de cadascun dels articles oferts, indicant els materials i/o composicio, la
marca, el model i nimero de referéncia, i altres dades exigides a la fitxa técnica, amb els
corresponents catalegs o altra documentacio grafica dels productes oferts.

e Document descriptiu de les dades de servei tecnic durant el periode de garantia,
manteniment i reposicio dels articles oferts, per als productes on aixi s’indiqui en la seva fitxa
técnica.

e Restant documentacié: condicions de muntatge, instal-lacio i altres productes, quan aixi es
requereixi en la fitxa técnica corresponent.

Tota la documentaci6 aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es presentin
documents en altres idiomes, s’hauran d’'acompanyar de la seva corresponent traduccio a alguna
de les llenglies esmentades; en cas contrari, s’entendran com a no presentats.

4.1.- Manuals

Sera d’obligat compliment per a les empreses licitadores el lliurament dels manuals dels equips,
en suport informatic i paper, segons s’especifica:

Caracteristiques dels manuals

e Manual d’us: Estara redactat en Catala i/o Castella i constara d’'una descripcié del
funcionament i manipulacié de I'equip destinat a l'usuari, amb totes les possibles
utilitzacions de les seves diferents parts, incloent-hi preparacio, posada en marxa,
precaucions i mesures en cas d'avaries.

e Manual Técnic: Estara redactat en Catala i/o Castella i constara de les seglients parts:

Descripcio de I'equip

Descripci6é de funcionament

Esquemes eléctrics i electronics

Planols mecanics si procedeix

Esquemes de muntatge amb els codis dels components (“especejament amb
codis”)

Codis d’error

Manteniment de I'equip

v' Sempre que al producte ofert tingui associat material fungible, s’ha d’adjuntar
una relacié de les referéncies del material i el seu cost.

N NN NN

AN



Corporacio de Salut
(p del Maresme i la Selva

Aquest manual portara totes les instruccions de regulacid, incloses les instruccions de muntatge
d'accessoris i la seva aplicacio

e Manual d’instruccions de neteja

e Quadre de manteniment preventiu de I'equip indicant les tasques preventives que
requereix I'equip i la seva periodicitat.

Els manuals, seran lliurats en el moment de la recepcié dels equips de mostra.

5.- NORMATIVA OBLIGATORIA

Els licitadors hauran d'acreditar, mitjancant la documentacio corresponent, que el material ofert
compleix amb la legislacié vigent, incloent-hi el Reial decret 1591/2009, del 16 d'octubre, relatiu
a la regulacié de productes sanitaris, el Reglament (UE) 2017/745, i altra normativa de
desenvolupament aplicable als productes sanitaris, aixi com la Llei organica 3/2018, de 5 de
desembre, de Protecci6é de Dades Personals i garantia dels drets digitals, i el Reglament (UE)
2016/679 del Parlament Europeu i del Consell de 27 d'abril de 2016 pel que fa al Programari
inclos.

Les despeses derivades de I'aplicacié d'aquestes normatives seran assumits per l'adjudicatari. A
més, hauran de presentar juntament amb la fitxa técnica dels productes I’Annex Il de declaracio
responsable de compliment de normativa.

Els productes i accessoris hauran de complir, en el moment del seu lliurament, amb les
condicions aplicables, acompanyats de la declaraci6 conforme del fabricant que certifiqui el
compliment de les normes tecniques obligatories per a cada equip ofert.

Aixi mateix, quan escaigui, s'hauran de presentar les certificacions necessaries en compliment
de qualsevol altra normativa aplicable.

6.- CONDICIONS DE TRANSPORT | MUNTATGE DE L’EQUIP ADJUDICAT

El transport de I'equip adjudicat fins el seu punt de destinacié i Us va a carrec de I'empresa
adjudicataria, en aquest sentit, I'adjudicatari haura de disposar de tots els medis i personal
necessaris per dur a terme el lliurament, descarrega i trasllat fins el punt de instal-lacié o en el
seu defecte, el lloc de ubicacié provisional indicat pel personal de la CSMS.

L’equipament ha d’estar degudament embalat i protegit per no patir cap cop ni trencadissa durant
el transport. Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec
dels proveidors.

El muntatge dels productes que, per tal de facilitar el seu transport, viatgin desmuntats, anira a
carrec dels proveidors, aixi com la seva instal-laci6 i posada en marxa al servei corresponent.

Una vegada instal-lat I'aparell, I'adjudicatari es fara responsable de I'eliminacié de residus.
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6.1- Requisits al lliurament de I’equip

Abans de I'entrega de I'aparell, es comunicara al departament de compres de la Corporaci6 de
Salut del Maresme i La Selva (tel. 93.769.02.01 (ext. 2269 / 2000) 6 e-mail: ajosep@salutms.cat
i saraujolopez@salutms.cat, la data prevista d’arribada al centre de la CSMS on ha d’anar
destinat I'equipament, quedant d’acord en el dia i hora.

Es realitzara una acta o albara de lliurament signada per ambdues parts deixant constancia de
la data efectiva de recepcio de I'aparell.

En cas de que el lliurament es realitzi sense la recepcio per part del Departament de
Compres o el departament que es designi, aquest no es considerara realitzat als efectes
de complir amb el termini d’entrega estipulat al contracte.

No es donara el vist i plau de la recepcio fins que els equips no estiguin degudament muntats i
en funcionament, feina a carrec de I'adjudicatari.

Una vegada rebut I'equip s'iniciara el comput de la garantia.

7.- INSTAL-LACIO | POSADA EN MARXA

Totes les operacions d’instal-lacié aniran a carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les
gestions de les actuacions que puguin ser necessaries a fi de deixar I'equip en perfecte estat de
funcionament. El subministrament es contracta com a claus en ma.

Aquestes intervencions inclouran entre d’altres:

e Adaptacio de totes les instal-lacions de les arees on hagi de funcionar, en cas necessari
(instal-lacié electrica, desaigies, extraccid, etc.).

e Tot residu o rebuig originat com a consequéencia de I'actuacié dels licitadors sera
responsabilitat dels mateixos. En aquest sentit, seran a carrec dels licitadors i de
I'adjudicatari, la recollida i eliminacié dels corresponents residus d'acord amb la
normativa que sigui aplicable a cada cas.

e Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a carrec dels
proveidors.

e L'empresa adjudicataria, haura de coordinar la posada en marxa amb el Servei
d'Electromedicina del CSMS, almenys una setmana abans d'efectuar el lliurament de
I'equip.

o L’empresa adjudicataria haura de contactar amb el servei d'informatica de la CSMS per
realitzar totes las tasques d’integracié necessaries pel compliment del punt 2.2 d’aquest
plec.

e El proveidor haura de realitzar el muntatge i posada en marxa de I'equip i redactar i
signar I'acte de recepcio de I'equipament.
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8.- FORMACIO

L'objectiu d'aquesta clausula és establir els requisits i condicions per a la formacid, assegurant
que tots els participants adquireixin les competéncies necessaries per al correcte
desenvolupament de les seves funcions.

e Abast: Aquesta formacio s'aplicara a tot el personal assistencial, técnic i administratiu
que participi en el projecte.

e Laformacié haura de cobrir, com a minim, els segiients aspectes:

- Introducci6 al projecte i els seus objectius.

- Normatives i procediments de seguretat.

- Usimaneig d'eines i equips especifics.

- Procediments operatius estandard.

- Gesti6 de qualitat i control de processos.

- Responsabilitats i rols de cada membre de I'equip.

- Tasques de manteniment o de intervencions i els diferents procediments per al correcte
funcionament de I'equip.

Es valorara un pla de formacié detallat amb continguts i plans de formacié continuada amb un
minim de 3 sessions de I'equip responsable del maneig.

9.- GARANTIA, MANTENIMENTS | REPOSICIONS EN GENERAL

Es obligatori que els licitadors presentin un contracte de garantia, amb una durada minima de
dos anys, per a cobrir la totalitat de I'equipament relacionat amb aquest contracte. Aquest
document haura de ser inclos al sobre C.

Durant el periode de garantia, I'empresa adjudicataria correra amb les despeses, de totes les
tasques de manteniment preventiu i correctiu, aixi com de les modificacions, actualitzacions o
millores necessaries per a assegurar un Us adequat, la durabilitat, el bon estat i la seguretat dels
equips i els seus components.

Totes les accions de manteniment han de dur-se a terme amb el coneixement i l'autoritzacio
previa del Servei d'Electromedicina de la CSMS.

L’'adjudicatari es compromet a fer una revisié complertai a realitzar totes las tasques necessaries
para el correcte funcionament de I'equip abans del termini de la garantia.

9.1.- Manteniment preventiu

Consistira en revisions periodiques d'estat i control de funcionament, havent de proporcionar al
Servei d'Electromedicina de I'Hospital el corresponent informe técnic a la finalitzacio6 dels treballs.
Aquestes operacions han de complir estrictament amb el calendari de manteniments preventius
establerts pel fabricant.

9.2.- Manteniment correctiu

L'empresa adjudicataria té I'obligacié de dur a terme el manteniment complet dels equips durant
la vigéncia del contracte. Per a aix0, haura de comptar amb un servei d'assisténcia técnica que
disposi de les instal-lacions i I'equip necessari, aixi com amb personal especialitzat i amb
experiéncia en els equips adjudicats.
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L’abast d'aquest manteniment ha de cobrir tots els equips objecte d’aquest contracte i tots els
costos derivats de I'Gs de l'equip, excepte els consums d'electricitat i altres consumibles no
relacionats amb el contracte.

El manteniment sera integral, abastant també les males practiques operatives, i incloura
intervencions sobre els materials per a la seva reparacio6 i restauracié, sempre seguint els més
alts estandards possibles. Aix0 implicara la substitucié de qualsevol peca per recanvis i
accessoris originals que assegurin el correcte funcionament de I'equip, sense cap limit, excepte
en casos de manipulacions malicioses demostrables.

El compromis de demora en la resposta técnica en cas d'una avaria no sera superior a 24 hores
en dies laborables i 48 hores en dies festius.

El temps maxim per a la reparaci6 de qualsevol avaria no podra excedir les 24 hores des de la
notificacié del problema, que haura de realitzar-se preferentment per teléfon o correu electronic.

En el cas que la reparacio de I'equipament no pugui realitzar-se en el propi Centre, o suposi la
inutilitzacié d'aquest, I'empresa adjudicataria estara obligada a la seva substitucié per un altre
equivalent i en perfecte estat operatiu.

A efectes informatius el licitador haura d’'indicar amb la oferta técnica la segiient informacio:

e Temps de resposta davant qualsevol avis d’avaria, inclos festius.

e Estructura del servei técnic a Catalunya. Cal detallar el nimero de técnics i ubicacio.

¢ Ubicacié més propera de I'estoc de recanvis complet i de material fungible.

e Especificar recanvis basics i preus dels mateixos.

e Termini de lliurament de qualsevol possible material o component a substituir.

e Disposicio d’'un altre equip en el cas d’avaria i durant la seva reparacio.

o A efectesinformatius, oferta de contracte de manteniment correctiu, preventiu, predictiu, amb
totes les modalitats possibles. Preu i descripcid del manteniment requerit després del periode
d’aquest contracte, amb la metodologia de treball que proposen per a la prestacié d'aquest
tipus de servei.

e Tarifa d’assisténcia técnica. (ma d’obra i desplagaments post-garantia).

e Especificar si el manteniment es exclusiu.

Amb la documentacié necessaria s’haura de complimentar I'Annex IV d’Informacié de
manteniment. Aquest document inclou la columna “Index documental” on s’haura d’indicar I'arxiu,
document, pagina o qualsevol referéncia concreta a la informacié on es troben les dades
demanades.

10.- MATERIALS FUNGIBLES (si escau)

Quan els equips oferts consumeixin material fungible, en l'oferta técnica, haura d'incloure's,
almenys, la seglent informacié complementaria:

a) Consum d'unitats per tractament.

b) Tipus de fungible.

c) Si el fungible utilitzat és exclusiu de I'equip ofert i de la casa comercial oferent.

d) Si és possible la seva redutilitzacio i mitjans necessaris per a aix0 (p.e.: esterilitzacidé per
autoclau, oxid d'etilé, etc.), aixi com el nombre de vegades que pot reutilitzar-se amb plena
eficacia d'Us.

10
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11.- COMPROMIS MEDIAMBIENTAL

L'empresa adjudicataria complira en tot moment amb la legislacié mediambiental vigent. El seu
personal estara degudament format en matéria de bones practiques ambientals especialment pel
gue fa a la gestio de residus.

S'indicara si els equips oferts disposen de dispositius 0 de protocols per a la minimitzacié del
consum eléctric.

La CSMS es reserva el dret a sol-licitar documentacio certificada que acrediti la correcta retirada
i posterior gesti6 dels residus generats referents a instal-laci6 com a reposicions dels
components, operacions de manteniment o retirada de components defectuosos.

12.- DOCUMENTACIO A PRESENTAR
SOBRE A:

- Documentacié que sigui requerida als Plecs de Clausules Administratives del contracte
(DOUE).

SOBRE C:

- Certificat CE en vigor i certificats de compliment normativa vigent.

- Fitxa técnica equip, i manuals.

- Annex | del Plec de Caracteristiques Técnigues Minimes.

- Annex Il de declaracié responsable de compliment de normativa

- Annex lll d’'Oferta economica i altres criteris de valoracié automatica* degudament
complimentat i amb la signatura digital del representant legal.

- Document de pla de formacio

- Annex IV d'informacié de manteniment.

- Qualsevol altra documentacié exigida expressament en aquests plecs.

*’oferta econdmica s’haura de presentar d’acord amb el document Annex Il Oferta Econdmica
adjunt als presents plecs de clausules del contracte.
** Dins de I'annex s’haura d’indicar a quina pagina i en quin apartat de les fitxes técniques o

documentacié que s’han d’aportar a la licitacié consta la informacié que prova cada un dels
criteris automatics.

Santiago Araujo
Coordinador de Compres
Corporaci6 de Salut del Maresme i la Selva

Calella, a la data de la signatura digital.
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