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1. Objecte de contracte:

L'objecte de la contractacid és el subministrament de medis de contrast per exploracions
radiologiques pel Servei de Diagnostic per la Imatge del Consorci Corporacid Sanitaria Parc Tauli.

2. Caracteristiques de la contractacio:

La present contractacio s’articula en 3 lots corresponents als diferents tipus de medis de contrast a
subministrar.

CRO1  CONTRAST RADIOLOGIC NO IONIC | SISTEMES D'INJECCIO
CRO2 CONTRAST PARAMAGNETIC | SISTEMES D’INJECCIO
CRO5 CONTRAST PER GASTROENTEROLOGIA

Les empreses licitadores efectuaran les seves ofertes tecniques i economiques d’acord, amb els
models de proposta técnica i proposta economica que acompanyen els plecs (annex I-BIS i annex
).

Les empreses licitadores han de presentar ofertes a la totalitat dels materials que composen el lot.

L'oferta ha d’incloure tot el que sigui necessari per a la realitzacié de les diferents proves amb el
medi de contrast, segons indicacions annex I-BIS i els apartats de cada lot d’aquest mateix plec.

Requeriments legals:

Els medis de contrast oferts han de comptar amb la preceptiva autoritzacid de I’Agencia Espanyola
de Medicaments i Productes Sanitaris (AEMPS) per a la seva comercialitzacié a Espanya i hauran de
complir els requisits establerts a la Farmacopea Espanyola i a la Farmacopea Europea vigents,
segons la monografia que els sigui aplicable.

Els productes oferts han de complir en tot moment la legislacié vigent o aquella que resulti
d’aplicacié durant la vigéncia del contracte, amb especial referéncia al Reial Decret Legislatiu
1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el text refds de la Llei de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris, aixi com el Reial Decret 726/1982 de 17 de marg pel qual es
regula la caducitat i devolucions de les especialitats farmaceéutiques; el Reial Decret 1345/2007 d’
11 d’octubre, modificat pel Reial Decret 686/2013 de 16 de setembre pel qual es regula el
procediment d’autoritzacid, registre i condicions de dispensacié dels medicaments d’us huma
fabricats industrialment; i el Reial Decret 824/2010 de 25 juny, pel qual es regulen els laboratoris
farmaceutics, els fabricants de principis actius d’ds farmaceutic i el comerg exterior de medicaments
i de medicament d’investigaciod.

Aixi mateix, els licitadors hauran d’acreditar que els productes oferts compleixen, en tot moment,
la normativa europea aplicable en matéria de medicaments i productes sanitaris, aixi com qualsevol
altra disposicié normativa present o futura que resulti d’aplicacié durant la vigéncia del contracte.

Els adjudicataris hauran de garantir el compliment de les obligacions de farmacovigilancia
establertes per ’AEMPS i la normativa europea, comunicant qualsevol incident, reaccié adversa o
problema de seguretat relacionat amb I’Us dels medis de contrast subministrats. Igualment, hauran
d’assegurar que els productes ofereixen les maximes garanties de seguretat per al pacient,
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tracabilitat, conservacio i manipulacié segons les instruccions del fabricant i les bones practiques
de distribucio farmacéutica.

3.1. LOT - CRO1-CONTRAST RADIOLOGIC NO IONIC I SISTEMES D'INJECCIO:

Criteris tecnics obligat compliment:

- Tots els que s’indiquen a I’Annex |_Caracteristiques tecniques

- Presentacid de les fitxes técniques de tots els elements del lot, contrast, injector i fungible
Sistema d’injeccid:

- Tecnologia de pisto

- Compatible amb qualsevol molécula de medi de contrast indicat per TAC

- Amb rodes per facilitar la seva ubicacié a qualsevol lloc de la sala

- LUinjector s’ha de poder activar des I'estacié de treball o des del capcal de I'injector

- Ha de permetre I'"Gs d’envasos de contrast i solucié salina de 50 a 500 ml.

- Emplenat i purgat segur.

- Emplenat i encebat automatic

- Ha de permetre comprovar la via de pacient mitjangant injeccid de prova de solucié salina.

- Ha d’incorporar escalfadors de medis de contrast.

- Estacio de treball amb pantalla tactil a color programable amb temporitzador i representacio
grafica de la quantitat romanent de contrast i solucid salina.

- Flux programable en ml/s — ha de permetre, com a minim, increments de 0,1 ml/s a 10 ml/s.

- Possibilitat d’emmagatzemar i recuperar més de 35 protocols i com a minim 4 fases d’injeccio.
- Temps de retard d’exploracid i injeccid variable en intervals d’1 segon.

- Limit de pressié programable amb monitor grafic de pressions en I'estacié de treball de fins a 300
psi.

- Ha d’incloure tots els accessoris necessaris pel correcte funcionament de I'equip.

Material fungible:

- Material fungible lliure de latex

- Material fungible per Us en sistema 24 hores
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3.2. LOT - CR02-CONTRAST PARAMAGNETIC | SISTEMES D'INJECCIO:

Criteris tecnics obligat compliment:
- Tots els que s’indiquen a I’Annex |_Caracteristiques tecniques
- Presentacid de les fitxes técniques de tots els elements del lot, contrast, injector, fungible

Sistema d’injeccid:

- Tecnologia de pisto

- Compatible amb qualsevol molécula de contrast indicada per RM

- Amb rodes per facilitar la seva ubicacié a qualsevol lloc de la sala

- S’ha de poder activar des I'estacié de treball o des del capcal de I'injector

- Ha de permetre I'Us d’envasos de medis de contrast i solucié salina de 5 a 500 ml.

- Emplenat i encebat automatic

- Avang i retraccio de I'embol de manera automatica.

- Ha de permetre comprovar la via de pacient mitjangant injeccid de prova de solucié salina.

- Estacio de treball amb pantalla tactil a color programable amb temporitzador i representacio
grafica de les xeringues a la sala de control.

- Flux programable en ml/s — ha de permetre, com a minim, increments de 0,1 ml/s a 10 ml/s.

- Possibilitat d’emmagatzemar i recuperar més de 35 protocols i com a minim 4 fases d’injeccio.

- Temps de retard d’exploracid i injeccid variable en intervals d’1 segon.

- Limit de pressié programable amb monitor grafic de pressions en I'estacié de treball de fins a 300
psi.

- Compatible amb equips de fins a 3T

- Sistema de manteniment de via oberta (KVO)

- Ha d’incloure tots els accessoris necessaris pel correcte funcionament de I'equip.

Material fungible:
- Material fungible lliure de latex.
- Material fungible per Us en sistema 24 hores

3.3. LOT CRO5-CONTRAST PER GASTROENTEROLOGIA

Criteris técnics obligat compliment:
- Tots els que s’indiquen a I’Annex |_Caracteristiques tecniques
- Presentacid de les fitxes técniques del contrast
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4. TERMES GENERALS PER A TOTS ELS LOTS:

El proveidor incloura, en el sobre B, la relacié de tots els materials necessaris per dur a terme
I'activitat contractada, indicant, per a cada material, la referéncia, la quantitat anual estimada i
totes aquelles dades que es considerin necessaries per dur a terme les comandes.

Les empreses adjudicataries s’"hauran de comprometre a realitzar la instal-lacié de I'equipament i
del manteniment preventiu, correctiu i normatiu de tots els equips durant la vigencia del contracte
sense cost addicional, atés que s’ha contemplat aquestes despeses en el preu del contracte. Els
manteniments correctius o reparacions tindran sempre caracter urgent, havent de procedir
I’empresa adjudicataria amb extrema diligéncia en la resolucié de totes les incidencies.

4.1.Manteniment Preventiu i normatiu

Aquest servei consisteix en realitzar les operacions de manteniment programades i inclou el técnic-
legal d’obligat compliment en els intervals predeterminats, amb I'objectiu de reduir la probabilitat
de fallida o degradacié de funcionament dels equips.

S’inclouen totes les accions necessaries: técniques, administratives i de gestio.

Referent a la periodicitat de revisio de tots els equips, la data de referéncia que es prendra sera la
de I'tdltima realitzacid de la mateixa operacid, en cap cas, la data d’inici del contracte.

En les ofertes técniques s’indicaran les actuacions de manteniment preventiu que I'adjudicatari
realitzara a cada equip i instal-laci6 de forma programada, on incloura els treballs de neteja,
mesures, comprovacions, regulacions, ajustaments, etc., i totes aquelles accions necessaries per
garantir I'estat optim dels equips des del punt de vista funcional, de seguretat, de rendiment
energeétic, aixi com els de proteccio a les persones, a la salut i al medi ambient.

El calendari de revisions s’establira al comencament del periode de vigéncia del contracte de mutu
acord, amb el departament d’Electromedicina, amb una programacio especifica i un calendari
establert per cada equip notificant amb un quadrant a I'inici del contracte en base a les necessitats
del servei, per tal que no es produeixin interrupcions d’us.

S’hauran de realitzar totes les revisions anuals determinades pel fabricant.

En aquestes intervencions es procedira d’acord amb els protocols recomanats pel fabricant, a la
revisié dels parametres operatius del sistema i a la revisié del funcionament de cada component,
procedint en el seu cas a I'ajust de les desviacions trobades, aixi com a la substitucié de peces
peribles o trobades defectuoses.

Sera necessaria per part de la contractista, la descripcié de les eines necessaries pel
desenvolupament de les tasques de manteniment preventiu (eines, phantoms, programaris,
simuladors, etc.).

Després de cada intervencié preventiva a compte del contracte, es lliurara una copia del full de
treball i el protocol realitzat detallant totes les funcions i mesures realitzades (checklist) i els
elements substituits, al servei d’Electromedicina de I’'Hospital en un temps inferior a 24 hores.

El manteniment normatiu s’aplicara de forma rigorosa seguint les normatives vigents.
L’adjudicatari ha de garantir el subministrament de peces de recanvi originals que pertanyen als

equips objecte d’aquesta contractacié.
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Sera requisit imprescindible que els recanvis necessaris siguin determinats pel fabricant dels equips
i que siguin originals del fabricant per garantir la integritat i seguretat dels equips.

El manteniment preventiu sera realitzat sobre la totalitat dels sistemes d’injeccié en cessié
associats al contracte.

Si les revisions preventives impliquen I'aturada d’equips o instal-lacions, o risc d’aturada d’altres
instal-lacions subsidiaries en funcionament, es demanara la autoritzacio previa per escrit i aquesta
s’efectuara en I’horari més adequat.

Aguestes operacions de manteniment preventiu es realitzaran amb una programacié especifica i
un calendari establert per a cada aparell, notificat amb un quadrant a l'inici del contracte en base a
les necessitats del servei, per tal que no es produeixin interrupcions d’Us, i d’acord amb les
especificacions del fabricant.

Les revisions es realitzaran d’acord amb la normativa vigent.

Un cop realitzat el manteniment preventiu es donara compte de la seva resolucié en un temps
inferior de 24 hores, mitjangant un informe on es detallaran totes les tasques i mesures realitzades,
signat pel servei usuari. En aquest informe constara la identificacid de I'equip (model, nim. de serie
i ubicacid), no essent valid cap full sense aquesta informacio.

4.2.Manteniment correctiu

Aguest manteniment és el realitzat després de reconéixer una avaria o deficiencia, qualsevol que
sigui la causa (fortuita, accidental o mal Us, etc..), amb la finalitat de portar un element a un estat
en el que pugui desenvolupar la funcié requerida.

S’inclouen totes les accions necessaries: tecniques, administratives i de gestid i qualsevol accié
requerida per donar el servei.

L'empresa adjudicataria donara servei d’assisténcia remota per la solucié d’avaries dels equips del
contracte.

Les avaries que puguin produir-se durant el periode de validesa del present contracte seran ateses
en un termini no superior a 4 hores, comptades a partir de la notificacié de I'avaria.

Es valorara el temps de presencia fisica ofert, si es necessaria, no sent en cap cas superior a 12 hores
a partir de la notificacié de I’avaria.

Es valorara el temps maxim per la resolucid de les avaries, no sent en cap cas superior a 72 hores a
partir de la notificacié de I'avaria , o be proporcionar en el mateix termini un equip de substitucié
en préstec i sense carrec addicional.

Amb finalitat de minimitzar el temps de reparacio, I'adjudicatari haura de mantenir un estoc de
peces i instrumental que facilitin i agilitzin la feina dels técnics en totes les seves intervencions.

Les intervencions correctives tindran una garantia de sis mesos per peces i ma d’obra, que sera
valida també en el cas que hagi finalitzat la vigencia d’aquest contracte.

S’inclouen els components necessaris per dur a terme aquest contracte i es substituiran, sense limit
de numero ni valor.

Comunicacidé envers les incidéncies:
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e Lesincidencies poden generar-se per notificacié del CCSPT, o bé, per deteccié de 'empresa
adjudicataria.

e Es facilitara al CCSPT un telefon per contactar amb el servei tecnic fora de I’horari laboral i
festius en cas d’emergencia.

e Per a la notificacié de les incidéncies des del CCSPT, I'empresa ha d’aportar com a minim
un numero de telefon i una direccié de correu electronic.

e En cas que sigui I'adjudicatari qui detecti la incidéencia, aquest haura d’informar a la Unitat
d’Electromedicina immediatament via correu electronic i/o via teléfon.

El manteniment correctiu sera realitzat sobre la totalitat dels sistemes d’injeccié en cessié
associats al contracte.

Si les reparacions impliquen aturada d’equips o instal-lacions, o risc d’aturada d’altres instal-lacions
subsidiaries en funcionament, es demanara la autoritzacio prévia per escrit i aquesta s’efectuara en
I’horari més adequat.

L’adjudicatari realitzara les operacions de manteniment correctiu, sense cap limit, per tal de
corregir les avaries que es puguin produir.

Les operacions de manteniment correctiu es realitzaran per I'adjudicatari a partir de I'emissié d’una
notificacié d’avaria, la qual donara lloc a I'exploracid, diagnostic i correccid dels problemes.

Un cop resolta I'avaria, es donara compte de la seva resolucié mitjancant un full de treball, amb
descripcié de totes les tasques realitzades, signada pel servei d’Electromedicina en un temps
inferior a 24 hores. En aquest full de treball ha de constar la identificacié de I'equip ( model, nim.
de série i ubicacid) i el nimero de reparacié facilitat per I’"hospital, no essent valid cap full sense
aquesta informacio.

L’'empresa adjudicataria haura de disposar d’'un servei d’assisténcia telefonica i presencial
disponible tots els dies feiners de I'any, aixi com eines informatiques que permetin el diagnostic en
remot.

La prestacio del servei d’assisténcia telefonica ha de complir els seglients criteris:
» Teléfon disponible tots els dies feiners entre les 8 i 20 hores
¢ Gestio d’incidencies durant el mateix periode tots els dies feiners.

Es requerira assisténcia telefonica per a qualsevol tipus de consulta o dubte que sorgeixi en el
desenvolupament de I'activitat diaria com a conseqtiéncia de la utilitzacié dels materials adjudicats
en aquest procediment, i per a qualsevol incidéncia tecnica.

Quan es requereixi que la prestacid del servei técnic sigui de preséncia fisica, haura d’oferir
disponibilitat d’almenys de 8.00h-20.00h, els dies feiners, independentment del tipus d’averia,
sempre que no hagi estat possible la resolucié via telefonica.

4.3.Mitjans humans

Per al procés de posada en marxa i fins el moment de la consolidacié del funcionament dels equips,
I’empresa dotara dels recursos necessaris, tant de personal técnic com d’especialistes. Durant la
vigéncia del contracte i fins el moment d’aquesta consolidacid, el laboratori podra requerir a
I'empresa adjudicataria la presencia d’un técnic especialista durant la jornada laboral amb la
finalitat de garantir I'activitat assistencial.
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L’'empresa adjudicataria haura de certificar que el personal adscrit a I'execucié del contracte té la
formacié general i especifica, i que ha estat format pel fabricant per cadascun dels equips objecte
d’aquest contracte. Aixi mateix ha de justificar documentalment que disposa del personal suficient
per garantir el servei objecte de la contractacio.

Els técnics de I'empresa adjudicataria acompliran les normes assenyalades del CCSPT en tot
moment, i assumiran les necessaries segons les condicions del centre i/o dels pacients i usuaris.

Els operaris han d’anar degudament uniformats amb identificacié de I'empresa adjudicataria, la
qual cosa haura d’acreditar a qualsevol requeriment de I’'hospital. S’hauran d’acreditar a les oficines
dels Serveis Generals del CCSPT sempre que hagin d’accedir a qualsevol recinte del CCSPT.

El personal que desenvolupi qualsevol tipus de feina a les instal-lacions del CCSPT hauran de tenir
obligatoriament la documentacié de prevencié de riscos laborals introduida i actualitzada a la
plataforma del CCSPT.

4.4. Mitjants materials

L'empresa adjudicataria haura d’aportar la maquinaria, les eines, equips de proteccid i els estris
necessaris per dur a terme les tasques objecte d’aquesta contractacid. Tot aquest material haura
de complir la normativa d’Us i comercialitzacié que li sigui d’aplicacio.

Les empreses licitadores hauran de certificar que disposen dels recanvis originals del fabricant dels
equips de la marca de I'equip a reparar o revisar.

El personal de 'empresa adjudicataria adaptara les seves condicions de treball per al compliment
de les guies técniques del CCSPT respecte a la prevencié de riscos.

4.5. Formacié

L’'empresa adjudicataria de cada lot formara, sense cost afegit per a I’hospital i de forma presencial,
el personal que es designi per al correcte Us de I'equipament i reactius, aportant sense cost el
material fungible, contrastos i altres materials que siguin necessari per a la realitzacié d’aquesta
formacio.

Entre els destinataris d’aquesta formacid s’inclou:

e Professionals assistencials usuaris dels equips.

e Tecnics de la Unitat d’Electromedicina del CCSPT.

La formacié incloura com a minim:

e Funcionament dels equips d’injeccid.
e Us correcte del fungible.
e Deteccid basica d’incidéncies.

e Procediments de seguretat i bones practiques.
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4.6.Documentacio técnica

Les empreses licitadores hauran d’aportar la documentacié segient:
a) Documentacié acreditativa dels recursos tecnics i humans de que disposa I'empresa.
b) Relacié del personal de I'equip proposat per a aquest servei degudament documentada.
c) Relacié de mitjans tecnics que aportara per a aquest servei: maquinaria, eines, etc.

d) Relacié dels Protocols de Manteniment Preventiu a aplicar a les revisions de cadascun dels
equips.

e) Calendari “proposta” per a les revisions de cadascun dels equips.

f) Manual d’usuari i Manual Tecnic.

L'adjudicatari haura de presentar després de cada accio correctiva i preventiva els informes de amb
les les accions realitzades detalladament i els resultats d’aquestes accions al servei
d’Electromedicina del CCSPT. Aquesta documentacio es facilitara via correu.

4.7.0bligacions del contractista

Sén obligacions expresses de I'adjudicatari en la gestié d’aquest servei:

a. El personal designat per I'empresa adjudicataria, hauran d’anar degudament
identificats i el personal estara obligat ha acreditar-se per accedir al CCSPT a
desenvolupar un servei.

b. Disposar d’operaris qualificats amb el certificat d’habilitacié professional per cada
sistema on esta habilitada 'empresa.

c. L'empresa adjudicataria posara a disposicié del CCSPT un llistat dels técnics i operaris
que faran les revisions i manteniment i fara constar la seva formacidé aportant els
corresponents certificats.

d. Assumir la plena responsabilitat de I'execucié dels treballs i dels seus treballadors.
e. L'empresa és fara carrec de les despeses de transports necessaries.

f. Referents a les activitats relacionades amb al manteniments dels equips en cessié, el
CCSPT no és fara carrec en cap cas de serveis que no hagi ordenat la Unitat
d’Electromedicina o no estiguin dins de les presents clausules, aixi com treballs
sol-licitats per altres serveis o unitats no previstes en el present contracte. En el cas que
a I'adjudicatari li arribés alguna peticid ho comunicara immediatament a la Unitat de
referencia del servei contractat per a la seva gesti6.

g. Aniran a carrec de l'adjudicatari totes les despeses que s’originin en materia de
personal.

h. L'adjudicatari disposara de la documentacio legal necessaria per a la seva activitat.

i. L’adjudicatari haura de disposar dels justificants de pagament de les cotitzacions a la
Seguretat Social del personal que presti serveis en aquest hospital.
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j- En totes les intervencions, I'adjudicatari haura de prendre les mesures de seguretat
necessaries d’acord amb la normativa vigent per a la prevencié de riscos laborals.

k. Si han de realitzar operacions sorolloses o molestes han de comunicar-ho préviament
als serveis técnics del CCSPT per a la seva planificacio.

I.  L’empresa adjudicataria sera responsable dels accidents que poguessin sobrevenir en
les actuacions que han de portar a terme per 'acompliment d’aquest servei.

m. L’empresa adjudicataria sera responsable dels danys causats als equips i a tercers en el
cas que aquests siguin provocats per fallides o negligéncies dels seus tecnics.

n. L'empresa contractista haura d’informar dels accidents laborals que es produeixin al
CCSPT durant I'execucio de les tasques contractades, en els terminis establerts per la
legislacié vigent.

0. L’empresa lliurara la documentacio sol-licitada pel CCSPT en mateéria de prevencio de
riscos laborals.

p. L'empresa contractista es responsabilitza de mantenir lliure d’obstacles i objectes les
vies d’evacuacié i d’emergéncia de les dependéencies on es treballi.

g. L'empresa contractista es fara carrec de |'evacuacid dels residus que s’originin amb
motiu de la prestacié del servei.

4.8.Responsabilitat i assegurances

L'adjudicatari haura de presentar, previament a la signatura del contracte, la polissa de
Responsabilitat Civil corresponent. Aixi mateix, a banda de les assegurances obligatories segons la
normativa vigent, tindra subscrites les assegurances complementaries i suficients que cobreixin el
maxim ventall de riscos inherents al servei.

Aixi mateix, es responsabilitzara de qualsevol dany que, en les dependéncies del CCSPT o als seus
ocupants, pugui causar el personal assignat al contracte durant la realitzacid dels treballs objecte
del present Plec.

L’adjudicatari aportara obligatoriament, una asseguranga de responsabilitat civil amb cobertura
minima del valor estimat del contracte per respondre suficientment dels danys ocasionats, tant a
les persones com a les coses, pel seu personal o a conseqiiéncia de la seva activitat.
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