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1. Antecedents

La Fundaci6é de Gesti6é Sanitaria de 'Hospital de la Santa Creu i Sant Pau (en endavant FGS) es veu en
la necessitat d'incorporar un (1) equip de tomografia computada (TC) amb comptatge de fotons i
tecnologia quantica per al servei de Radiologia. La justificacié de la necessitat d'adquisicié d'aquest

equipament es descriu en l'apartat 1. Necessitats a satisfer de la Memodria justificativa de la licitacié.

Aquest document pretén definir les prescripcions técniques particulars de l'equipament i el seus

accessoris, aixi com les de la seva instal-lacié i posada en marxa.

2. Abast del contracte
L'abast del present expedient de contractacié consisteix en el subministrament, instal-lacié, posada
en funcionament i adequacié de I'espai per a la instal-lacié un (1) equip de tomografia computada
(TC) amb comptatge de fotons i tecnologia quantica per al servei de Radiologia de la FGS, tal i com
es descriu en l'apartat de prescripcions generals.

L'equip i les seves caracteristiques es defineixen en el seguent punt de prescripcions generals.

3. Prescripcions generals

El contracte consisteix en el subministrament, instal-lacié, muntatge i posada en funcionament de:

¢ Generador de Raigs X
o Poténcia nominal total minima de 100 kW
o Rang tensié del tub comprés entre 70 i 140 kV o superior

o  Seleccié automatica i manual dels parametres d'exposicid.

e Tub de Raigs X
o Capacitat calorifica de I'anode igual o superior a 70 MHU.
o Taxa de dissipacié termica igual o superior a 1,8 MHU/min.
o Intensitat maxima del tub igual o superior a .000 mA.

o Grandaria minima del focus < 0,6 mm.
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(@]

Funcionament amb tensions des de 70 kV o inferiors.

e Sistema de detectors i col-limacié

¢)

Detector comptatge de fotons

Mida del detector en I'eix Z superior a 5 cm (en cas de sistema de doble detector ho
haura de complir cada un dels detectors)

Capacitat d'adquisicié espectral simultania en totes les adquisicions.

Discriminacié energetica basada en multiples llindars d'energia.

Sistema per a reduccié de dosi a pacients, eliminant la radiacié pre i post espiral

e Estatiu tomografic

O

O

O

Obertura del gantry no inferior a 80 cm de diametre

Camp de visié igual o superior a 50 cm

Sistema automatic de posicionament i centrat del pacient mitjangcant camera optica o
tecnologia equivalent.

Sistemes d'intel-ligéncia artificial aplicats a l'adquisicid i reconstruccié.

e Taula del pacient

(@]

(@]

(@]

Rang d'adquisicié 200 cm
Velocitat de desplagcament horitzontal. Igual o superior a 500 mm/s,s

Suporta pes superior a 300 kg, indicar maxim pes (kg)

e Sistema d'adquisicié d'imatge

(@]

Velocitat d'adquisicié amb corts submilimétrics, en mode helicoidal igual o major de
500 mm/s

La matriu minima de reconstruccié i presentacié d'imatge sera de 512 x 512

Rang de pitch seleccionable

S'hauran d'incloure algoritmes que garanteixin la independéncia de la qualitat d'imatge
i/o la cobertura anatomica respecte al valor de pitch seleccionat

Estudis dinamics 4D.

Es requerira adquisicié d'Imatge Espectral, simultaniament en la mateixa hélix

e Qualitat d'imatge
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o Resolucié espacial de baix contrast inferior o igual a 3 mm a 0,3 % de contrast

o Resolucié espacial alt contrast superior o igual a 15 pl/mm al 10 % de la FTM

e Sistema de processament d'imatge

o Laconsola d'adquisicié haura de disposar de la capacitat de processament necessaria
per permetre la reconstruccié i visualitzacié de les imatges en temps real.

o El sistema de reconstruccié haura de permetre la reconstruccié simultania d'estudis
mentre es realitzen noves adquisicions.

o Eltemps de reconstruccio de les imatges haura de ser inferior a 1 segon per imatge en
reconstruccions estandard.

o El sistema haura de permetre la reconstruccié simultania d'imatges convencionals i

espectrals.

¢ Funcions i programes especials, Consola d'operador.

o Adquisicié espectral amb almenys quatre intervals energétics independents (bins
energétics) disponibles de forma simultania en cada adquisicio.

o Adquisicié cardiaca: Capacitat d'adquisicié cardiaca amb alta resolucié temporal en
pacients amb frequéncies cardiaques elevades, sense necessitat de control
farmacologic en la majoria dels casos.

o Elsistema haura de disposar d'algoritmes especifics de reduccié d'artefactes metal-lics
compatibles amb adquisicions convencionals i espectrals.

o Reconstruccié In-line de Calcium Scoring i coronaries.

4. Condicions de subministrament

El subministrament dels articles objecte de la present licitacié es fara a la FGS. Per tant, I'adjudicatari
haura d'efectuar els treballs de transport i muntatge de forma immediata un cop recepcionades les

obres.

L'equipament es subministrara amb tots els accessoris necessaris per a un correcte funcionament,

instal-lant-se en les dependéncies definitives i encarregant-se l'adjudicatari de la retirada dels
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L'empresa adjudicataria haura de ser una Empresa de Venda i Assisténcia Técnica (EVAT) degudament
autoritzada, en base al que es preveu al capitol Il del Real Decret 1085/2009. Préviament a la posada
en funcionament dels equips, I'empresa adjudicataria haura de realitzar les proves d'acceptacio, en
base al que es preveu tant a l'article 11.5 del Real Decret 1976/1999 com a l'article 16.5 del Real Decret
601/2019. Aquestes proves es faran conforme al que es preveu al Protocol Espanyol de Control de
Qualitat, a més de seguir la guia preparada conjuntament per SEPR-SEFM-SERAM-FENIN. L'EVAT
lliurara al Centre el corresponent certificat amb els resultats de les proves d'acceptacié. També lliurara

el certificat de conformitat per al registre de I'equip, previst a I'annex Il del Real Decret 1085/2001.

En el sobre de la documentacié técnica del concurs, els licitadors hauran d'incloure el protocol amb les
proves a realitzar per a l'acceptacié de l'equip. Les despeses que generin la realitzacié de les proves
d'acceptacio prévies a la posada en funcionament de I'equip amb pacient, van a carrec de I'adjudicatari
de I'equip. L'empresa adjudicataria s'ha de fer carrec de l'alta de I'equip en el Registre del Departament
d’'IndUstria, aixi com de qualsevol altra actuacié oficial necessaria per a la legalitzacié de tots i cada un
dels components que formen part d'aquest equip. En cap cas, els tramits legals previstos han de
retardar la posada en funcionament de I'equip amb pacients. Totes les despeses que generin aquests

tramits van a carrec de 'empresa adjudicataria.

Com a requisit per a I'acceptabilitat de I'equip de radiodiagnostic i la instal-lacié sera d'aplicacié el que
s'estableix en:
e Reial decret 1976/1999, de 23 de desembre, pel qual s'estableixen els criteris de qualitat en
radiodiagnostic.
e Reial decret 1085/2009, de 3 de juliol, pel qual s'aprova el Reglament sobre instal-lacio i
utilitzacié d'aparells de raigs X amb finalitats de diagnostic meédic.
e Reial decret 601/2019, de 18 d'octubre, sobre justificacié i optimitzacié de I'Us de les radiacions
ionitzants per a la proteccié radioldgica de les persones amb ocasié d'exposicions mediques.
e Reial decret 1029/2022, de 20 de desembre, pel qual s'aprova el Reglament sobre proteccié
de la salut contra els riscos derivats de I'exposicid a les radiacions ionitzants.
e Protocol Espanyol de Control de Qualitat en Radiodiagnostic (SEPR-SEFM-SERAM), en la seva
versio vigent.
e Document «Proves d'acceptacié d'equips de diagnostic per la imatge: equips de radiologia
convencional i portatils» (SEPR-SEFM-SERAM-FENIN, 2019).
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e Document «Proves d'acceptacié d'equips de diagnodstic per laimatge: equips de fluoroscopia»
(SEPR-SEFM-SERAM-FENIN, 2019).

e Recomanacions, guies i protocols de control de qualitat publicats per la Societat Espanyola de
Proteccio Radioldgica (SEPR), la Societat Espanyola de Fisica Médica (SEFM) i la Societat

Espanyola de Radiologia Médica (SERAM), en les seves versions vigents.

5. Condicions d’'instal-lacié i obres per I'adequacié d’espais

5.1 Consideracions prévies

Estan incloses en la present licitacié les adequacions i instal-lacions necessaries per al correcte
funcionament dels equips. L'abast de les adequacions (descripcidé de partides i amidaments) esta
especificat a I'annex | del present PPT. Aixi mateix també s'adjunta com Annex els planols amb la

proposta d'implantacié de I'equip.

La instal-lacié dels diferents equips ha d'incloure:

e Instal-laci6 eléctrica d'acord amb la legislacié vigent i altres normatives aplicables (ITCBT-38,
etc...).

e Subministrament, connexi6 i adequacié dels quadres electrics necessaris.

¢ Interconnexid de tots els elements que formen els equips.

o Totes aquelles operacions no detallades anteriorment que calgui realitzar per a la correcta
instal-lacié i posada en funcionament de I'equip.

o Ellicitador pot efectuar qualsevol consulta o comprovacié in situ per a adequar millor la seva
oferta.

* Els interconnexions de tipus eléctric i de control entre el quadre eléctric i el propi equip, si cal,

anira a carrec del proveidor.

La integracié en xarxa del centre, es fara seguint les indicacions del Departament de Sistemes de la
FGS. Les adequacions que requereixin la instal-lacié es faran seguin les indicacions de la Direccié de
Serveis Generals. Aquestes intervencions inclouran la retirada dels embalatges i la neteja de les arees
on s'instal'lin els equips. L'oferta ha de preveure la instal-lacié complerta de I'equip d'acord amb les

directrius de la Direccié de Serveis Generals.
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El subministrament, instal-lacié i posada en funcionament dels equipaments objecte d'aquesta licitacioé,
van a carrec de I'adjudicatari i estaran incloses en el preu de licitacié. L'adjudicatari haura de presentar
un calendari de les diferents fases de la instal-lacié de I'equip. En cap cas la instal-lacié dels equips pot
incidir, negativament, en I'atencié als pacients. Per aix0, es tindra especialment cura dels aspectes com:
els horaris de treball, la programacid, el soroll i la seguretat. L'empresa adjudicataria, una vegada
instal-lats els equips, haura de realitzar les proves d’acceptacié corresponents. Les proves es realitzaran

en preséencia del personal, técnicament qualificat, autoritzat per la FGS.

5.2 Funcionalitat

El desenvolupament de I'adequacié es realitzara sense afectar I'activitat normal del centre. L'accés dels
treballadors al centre de treball, la recepcié de materials i la retirada de runes, s'hauran de realitzar per
accessos i circuits alternatius, distints dels que normalment sén utilitzats per realitzar I'activitat
assistencial del centre. L'adequacié es considerara en les fases que es determinin a la documentacié
técnica descriptiva de les adequacions i a I'acta de comprovacié i replanteig previ a l'inici de les
mateixes. El pla de proteccions contemplara també accions per minimitzar les activitats molestes i
insalubres en relaci6 amb el centre (generacié de runa, pols, soroll, vibracions, etc.), segons el

document de I'Annex |.

6. Altres obligacions del contractista

El contractista esta obligat a complir el termini d'execucié del contracte en els terminis previstos en
aquest document i en la seva oferta aixi com lliurar els béns objecte del contracte en temps i llocs fixats

en el contracte.

= Pla de Formacioé:

El contractista haura de prestar la corresponent formacié al personal de la FGS. En aquest sentit
presentara i consensuara amb la FGS un Pla de Formacié amb l'objectiu d'oferir accions formatives
inicials pel personal al respecte del funcionament i Us del mddul de manera que s'optimitzi el seu

rendiment i s'aconsegueixi una eficiéncia optima que millori la qualitat assistencial.
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= Normativa obligatoria:

Tots els components del sistema hauran de complir amb el que estableix la legislacié espanyola i
comunitaria vigent que sigui d'aplicacié, aixi com altres normes aplicables obligatoriament en el

moment de la presentacié de la oferta :

- Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d'abril de 2017, sobre
els productes sanitaris (MDR).

- Reial Decret 192/2023, de 21 de marg¢, pel qual es regulen els productes sanitaris.

- UNE-EN IEC 60601-1, relativa a la seguretat basica i funcionament essencial dels equips
electromédics.

- UNE-EN I[EC 60601-1-2, relativa a compatibilitat electromagnéetica dels equips
electromédics.

- Reial Decret 842/2002, pel qual s'aprova el Reglament Electrotecnic de Baixa Tensio
(REBT).

- Marcatge CE conforme al Reglament (UE) 2017/745.

Documentacié técnica complementaria: Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d‘incloure

la seglient documentacié redactada en catala i/o en castella:

- 2 manuals complets d’instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions
de les seves diferents parts, incloent-hi la preparacié, posada en marxa, precaucions i

mesures en cas d'avaries.

- 2 manuals d'instal-lacié, amb totes les instruccions de regulacid, incloent-hi les instruccions

de muntatge d'accessoris i la seva aplicacié.

- 2 manuals d'instruccions de manteniment que ha de contenir les instruccions seguents:
Instruccions de manteniment preventiu, Planols i esquemes, amb dimensions, Relacié de
components i recanvis que calgui canviar amb més frequiéncia, Esquema técnic sobre el
muntatge dels accessoris i recanvis, Instruccions de manteniment correctiu, incloent-hi la

relacié d’‘avaries més usuals i la seva solucid.
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Garantia
El termini de garantia dels equips ofert serd minim d'un (1) any.

Signat digitalment a Barcelona,

Rubén Moragues Pastor

Director de Serveis Generals

NOTA 1: El present document es troba incorporat a I'expedient de contractacié amb la signatura
electronica emesa per la persona competent.
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