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1. ENTITAT CONTRACTANT

Denominacié: ENTITAT DE DRET PUBLIC SALUT SANT JOAN DE REUS — BAIX CAMP.
NIF: Q4300351F.
Domicili: Avinguda del Doctor Josep Laporte, nim. 2 (43204, Reus — TARRAGONA).

2. OBIJECTE DEL CONTRACTE

L'objectiu d’aquest plec és definir les condicions i caracteristiques técniques que ha de
reunir I'equip objecte de subministrament del contracte, les prestacions que s’inclouen tant
en el periode de garantia legal com en el servei de manteniment de I’equip, aixi com establir
les normes de confeccid de les ofertes, les condicions de lliurement, d’instal-lacio i
formacio.

L'objecte del present contracte consisteix en l|’adquisicié, instal-lacié i posada en
funcionament d’un ecograf amb sistema de cartografia prostatica amb fusié d’imatge per

biopsies de prostata pel servei d’Urologia de I’'Hospital Universitari Sant Joan de Reus.

3. CONDICIONS DE LLIURAMENT | INSTAL-LACIO

3.1. Terminiilloc de lliurament

Termini de lliurament: el termini de lliurament de I'objecte del contracte s’estableix en 45

dies naturals a comptar des de la seva formalitzacid. L'empresa contractista haura d’avisar
amb un minim de 3 dies d’antelacié a I'Entitat per tal de coordinar a la les persones
implicades en la instal-lacié de I'equip.

Lloc de lliurament dels equips: Hospital Universitari Sant Joan de Reus, Av. Del Doctor Josep

Laporte, nim. 2, Reus, Tarragona (43205). El responsable del contracte donara les
indicacions corresponents al contractista respecte la ubicacié concreta en el centre on ha
de ser lliurat i instal-lat I'equip.

3.2. Condicions de lliurament i instal-lacio

L’empresa contractista es fara carrec de la retirada dels embalatges i la neteja de les arees
on es lliuriiinstal-li I'equip, aixi com de la reparacié dels desperfectes que es puguin produir
com a conseqliéncia d’aquestes accions.

L'oferta presentada per les empreses licitadores haura de preveure la instal-lacié completa
de I'equip objecte de subministrament, incloses totes les actuacions i gestions que puguin
ser necessaries a fi de deixar-lo en perfecte estat de funcionament, amb una correcta
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col-locacig, garantint que tot quedi totalment ordenat i completament integrat amb la resta
de I'equipament del centre destinatari.

S’entendra per instal-lacié I'entrega del material ofert, la seva distribucid fisica, el procés
de col-locacié d’ancoratges i encastaments, la connexié dels subministres (eléectrics, aigua,
etc., si escau) a I'equip, fins als quadres generals de distribucié dels mateixos, la connexio i
la posada en marxa de I'equip a la seva ubicacid definitiva. Aquest procés es fara seguint
les indicacions de la Direccié de Serveis Generals de I'Entitat. Aixi mateix, la integracio de
I'equip en la xarxa del Centre, es fara seguint les indicacions de la Direccié de Sistemes i
Tecnologies de la Informacié i la Comunicacié.

L'equip s’entendra com entregat de forma definitiva un cop estigui degudament instal-lat,
integrat i la primera formacid als professionals hagi estat realitzada. En aquest moment, es
signara |’acta de recepcid de I'equip.

Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d’incloure la segiient documentacio
redactada en catala o en castella en format digital i en paper al/la Coordinador/a
d’Electromedicina:

- 1 manual complet d’instruccions de funcionament amb totes les possibles
utilitzacions de les seves diferents parts, incloent-hi preparacié, posada en marxa,
precaucions i mesures en cas d’avaries.

- 1 manual técnic i de manteniment complet, incloent instruccions de manteniment
preventiu, instruccions de manteniment correctiu, relacié d’avaries més usualsi llur
solucio, codi dels indicatius d’error, planols i esquemes, relacié de components i
recanvis (amb nim. de referéncia) i detall del muntatge dels accessoris i recanvis.

- 1 manual d’instal-lacié, amb totes les instruccions de regulacid, incloses les
instruccions de muntatge d'accessoris i la seva aplicacid, per als equips que tenen
preinstal-lacid, requereixen obra o connexions especials

3.3. Formacio

L'empresa contractista haura de dur a terme una formacié dirigida al personal medic,
d’infermeria i personal tecnic que hagi de fer Us de I'equip subministrat, per tal que s’utilitzi
en la forma prevista pel fabricant i efectuar les rutines de servei. Aquesta haura de ser
impartida abans que I'equip comenci a prestar servei de forma efectiva, i es podra sol-licitar
que sigui en diferents dies (un maxim de 3), atés que en cap cas no es pot interrompre
I’activitat del servei si no és per voluntat expressa dels professionals. En conseqliéncia, cal
gue I'empresa contractista proporcioni un cert grau de flexibilitat per tal de poder realitzar
la formacié adequadament.

A més, es preveu la possibilitat de realitzar formacions addicionals en dates consensuades
amb el personal de I'entitat, amb I'objectiu de refrescar els coneixements sobre I'Gs de
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I’equip, formar a nou personal o presentar noves actualitzacions del programari o del
sistema que puguin oferir noves funcionalitat o eines d’Us.

Aixi mateix, I'empresa contractista haura de facilitar la documentacié i la informacié
necessaria per a la formacid del servei d’electromedicina intern, garantint que els técnics
disposin de nocions basiques que els permeti dur a terme actuacions de primera intervencio
en cas d’avaria.

4. ESPECIFICACIONS TECNIQUES MINIMES OBLIGATORIES DE L’EQUIP

Les especificacions técniques concretes de I'equip es troben definides en aquesta clausula.
Aquestes especificacions técniques sén d’obligat compliment. Les ofertes que no

compleixin tots els requisits minims obligatoris previstos en aquest apartat quart del plec

de prescripcions técniques, quedaran excloses.

Per tant, els models de I'equip ofert han de disposar, com a minim, de les prestacions
definides en aquest document. No obstant aix0, pel cas que alguna de les caracteristiques
o de la informacid detallada pels licitadors a les seves ofertes no coincideixi de manera
exacta amb la prestacio definida en aquest document, els licitadors han de considerar que,
en cas que la finalitat pretesa amb aquella definici6 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 en cap cas garantida, I'oferta sera rebutjada en no quedar
satisfets els minims definits en aquest plec de prescripcions tecniques.

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’exclusio.

Es detallen tots els requeriments técnics que ha de reunir I'article ofert, aixi com totes
aquelles altres dades que els licitadors han d’informar i que seran objecte de valoracid i, si
s’escau, aquelles altres dades que cal informar tot i no ser objecte de valoracid.

Els articles oferts hauran de ser nous; per tant, no s’accepten articles, components i/o
accessoris de segona ma ni reacondicionats. Els aparells que ofereixin els licitadors haura
d’incloure tots els elements i accessoris que es detallen en aquest document, aixi com tots
aquells que siguin necessaris pel seu correcte funcionament.

Els contractes derivats del present expedient inclouen la instal-lacié completa del sistema
respecte de I'’equipament, el programari i la connexié a la xarxa informatica del Centre, en
cas que s’escaigui.
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4.1. Requisits de I'equip i prestacions

4.1.1 Caracteristiques generals

Sistema complet d’ecografia d’altes prestacions, cartografia tridimensional i
navegacié prostatica, destinat a procediments de biopsia prostatica guiada per
fusid d’'imatges.

Capacitat per realitzar biopsies prostatiques dirigides i sistematiques per via
transperineal.

Capacitat de fusié entre imatges d’ecografia i estudis de ressonancia magnética
multiparameétrica.

Capacitat d’obtenir, mitjancant adquisicid directa o reconstruccié equivalent, una
representacié volumetrica tridimensional completa de la prostata.

Capacitat de representar tridimensionalment la prostata, les lesions diana i les
localitzacions o trajectories de les mostres obtingudes.

Sistema de registre espacial que permeti mantenir la correspondéncia entre la
ressonancia magneética i I'ecografia durant el procediment, compensar els
moviments o deformacions habituals i verificar o corregir el registre quan sigui
necessari.

Possibilitat de desar, recuperar i revisar els procediments realitzats, inclosa la

localitzacié de les mostres, per facilitar el seguiment, la vigilancia activa o eventuals
rebiopsies.

Arquitectura ampliable a procediments de terapia focal guiats per imatge
mitjancant moduls propis o compatibles, sense que s’exigeixi una tecnologia
concreta.

Arquitectura ampliable a fusid d'imatges entre ecografia i PET-TC.

Arquitectura ampliable a procediments assistits per software d'intel-ligéncia
artificial.

Monitor principal en color d’alta resolucié, de com a minim 21 polzades, amb
alcada i orientacid ajustables i disposat sobre un brag articulat o una solucié
ergonomica equivalent.

Carro ergonomic, facilment desplagable i amb sistema de frenada.

Controls mans lliures, mitjancant pedal o sistema equivalent, que permetin
executar les funcions necessaries durant el procediment sense comprometre el
camp esteril.

4.1.2 Modes d’exploracio

L’equip haura de disposar, com a minim, dels modes segiients:

Mode B.
Mode M.
Doppler color.
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e Power Doppler.
e Mode o reconstruccié 3D.

4.1.3  Configuracio de les sondes
La configuracid oferta haura d’incloure:

e Sonda endocavitaria apta per al guiatge de biopsies prostatiques per via
transperineal i per a I'adquisicié o reconstruccié volumeétrica tridimensional de la

prostata.

e Possibilitat d'ampliar amb sonda convexa amb un rang de freqiiéncies aproximat
de 2 a5 MHz.

e Connexions, adaptadors i programari necessaris per utilitzar totes les sondes
incloses.

4.1.4 Programarii tractament de les imatges

El sistema haura d’incloure totes les llicéncies cliniques necessaries per disposar, com a
minim, de les funcionalitats segiients:

e Importacid i visualitzacio dels estudis de ressonancia magnetica multiparametrica i
de les lesions o contorns associats.

e Segmentacid, delimitacid i edicid dels contorns de la prostata i de les lesions diana.

e Fusié d'imatges d’ecografia 2D o 3D amb la ressonancia magnética.

e Visualitzacié simultania, superposada o fusionada de les diferents modalitats
d’imatge.

e Eines de registre, verificacid, correccid i actualitzacié de la fusié durant el
procediment.

e Planificacié de biopsies dirigides i sistematiques.

e Guiatge de l'agulla i registre individualitzat de la localitzacié o trajectoria de cada
mostra, diferenciant les mostres dirigides de les sistematiques.

e Generacié d’'un mapa tridimensional de les mostres obtingudes.

e Emmagatzematge, recuperacié i revisio dels casos realitzats.

e Generacié d’un informe del procediment i exportacid de les imatges, dades i
resultats.

e Programari de calculs i mesures aplicables a I'ambit de la urologia.

El sistema haura de permetre actualitzacions i la incorporacid de nous moduls de
programari. Qualsevol modul basat en intel-ligencia artificial que formi part de I'oferta
haura de disposar del marcatge CE i d’'una finalitat prevista adequada a la seva utilitzacié
clinica.
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4.1.5 Accessoris i consumibles

La configuracid oferta haura d’incloure:

Sistema de guiatge de les agulles de biopsia, reutilitzable o d’un sol Us, compatible
amb la sonda i amb la técnica transperineal.

Brac articulat portasondes o sistema estabilitzador equivalent, amb tots els
adaptadors necessaris.

Reixetes, guies, adaptadors, elements de calibratge i altres accessoris necessaris
per realitzar el procediment complet.

El licitador haura d’indicar els consumibles necessaris per procediment, el seu caracter
reutilitzable o d’un sol Us, el procediment validat de neteja, desinfeccié o esterilitzacié dels

elements reutilitzables i el preu unitari dels consumibles.

4.1.6 Requisits regulatoris i de seguretat

L'equip, les sondes, els accessoris i el programari sanitari hauran de disposar del
marcatge CE conforme a la normativa vigent sobre productes sanitaris.

La finalitat prevista haura d’incloure les funcionalitats de fusid, navegacid
prostatica i guiatge de biopsies descrites en aquest plec.

S’haura d’aportar la declaracié UE de conformitat i la documentacié acreditativa
del compliment de la normativa aplicable en matéria de seguretat eléctrica,
compatibilitat electromagneética, programari sanitari i reprocessament dels
elements reutilitzables.

Els manuals d’ds, manteniment, neteja i seguretat hauran d’estar disponibles, com
a minim, en catala o castella.

4.1.7 Instal-lacié, formacid i prova d’acceptacio

L’empresa contractista haura de realitzar la instal-lacié i configuracié completa del sistema

i una prova d’acceptacié que inclogui, com a minim:

Importacié d’un estudi de ressonancia magnetica anonimitzat.

Segmentacié o importacid dels contorns i lesions diana.

Fusié amb I'ecografia i verificacid del registre.

Planificacié i simulacid del registre de mostres.

Generacioé del mapa tridimensional i de I'informe del procediment.
Exportacid dels resultats i verificacio de la integracid prevista a I'apartat 4.2.

La recepcid de I'equip quedara condicionada a la superacid d’aquesta prova. L’adjudicatari

també haura d’impartir formacid clinica i tecnica suficient als professionals designats pel

centre.
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Per tal d’assegurar el compliment d’aquests requisits, s’adjunta a continuacié la marca i
model dels equips de ressonancia magnéetica que disposa I'Hospital:

Descripcid Marca Model
Ressonancia Magnética 3T GE Healthcare SIGNA EXCITE
Ressonancia Magnetica 1,5T GE Healthcare SIGNA EXPLORER

Tot i que inicialment la fusid es realitzara amb les imatges provinents de la ressonancia
magneética, es preveu que aquest equip també tingui la capacitat realitzar fusié d’imatges
de TAC i PET-TAC.

4.2. Requisits de I'area de tecnologies de la informacié i la comunicacié (TIC) i
Connectivitat

Les caracteristiques seglients es defineixen com obligatoris per a tots els equips que es
presentin en la present licitacid, amb independéncia del lot al qual es faci referencia.

Caracteristiques connectivitat

- Possibilitat de connexié a una xarxa Ethernet Cat6 i a una xarxa sense fils definida
dins de I'estandard IEEE 802.11ax.

- Sistema operatiu amb implementacié dels protocols de Routing de xarxa necessari,
de manera que tingui capacitat per connectar-se amb la infraestructura de WL/HC
ubicada en un segment de xarxa diferent al del propi dispositiu.

- Capacitat d’integracié amb el sistema de gestié de pacients fent Us de I'estandard
DICOM, ja sigui per a recuperar dades dels pacients de la llista de treball (worklist),
com per enviar I'estudi resultant al servei de PACS.

- Llicencies necessaries per a I'is de I'estandard DICOM, amb vigencia durant tot el
periode de contracte.

- Caldra presentar el DICOM Conformance Statement i les llicéncies corresponents
per al seu correcte Us i compatibilitat amb els sistemes existents.

- Aquesta solucié ha d’estar validada pel Departament TIC préviament a la seva
instal-lacio.

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

- Tot el software utilitzat ha d’estar suportat i en cicle de vida per a cada un dels
fabricants en tota la durada del contracte.

5. CARACTERISTIQUES DEL SERVEI TECNIC
El subministrament de I'’equipament descrit a la clausula anterior inclou una garantia legal

de I'equipament de 36 mesos, que inclou les prestacions basiques que es descriuen en la
clausula sisena d’aquest plec.
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Durant els primers 24 mesos d’aquest periode de garantia, a més, s’inclouran en la garantia

les prestacions de servei técnic descrites en els subapartats segiients (clausula cinquena),

referents al servei técnic.

Un cop transcorreguts aquests primers 24 mesos de garantia, s’iniciara la prestacié del

servei de manteniment integral de I'equipament els aspectes generals del qual es descriuen

en els subapartats seglients. Aquest manteniment integral contractat tindra una durada de

trenta-sis (36) mesos, i comengara un cop acabat el periode de 24 mesos de garantia inicials.

Any 1 Any 2 Any 3 Any 4 Any 5
Garantia legal X X X
Garantia completa (inclou X X
manteniment integral sense
cost addicional)
Servei de manteniment X X X
integral

5.1. Aspectes generals del servei técnic / manteniment

Funcions generals del servei técnic

Els adjudicataris hauran de dur a terme les segiients funcions:

1.

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

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

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
gue siguin possibles.

Prestar un eficient i efica¢ 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.

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

Transmetre al responsable del Servei d’Electromedicina la informacié puntual
relacionada amb els equips assignats.

Custodiar i gestionar la biblioteca amb els manuals dels equips. Aquests manuals
hauran d’estar a la disposicid dels propis técnics, dels usuaris o altre personal de
I’entitat. Hauran d’estar en suport informatic i/o en paper.
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8. Gestionar el préstec o cessiod d’equips per part de proveidors o reparadors per la
substituciéd d’equips avariats al objecte de facilitar la operativitat dels serveis
afectats.

El manteniment s’ha de realitzar seguint la guia UNE 209001:2002 IN o equivalent, o aquella
que sigui d’aplicacié en aquell moment. En tots els casos, s’incloura el mesurament de
seguretat electrica dins el protocol de manteniment, segons estableix la norma UNE — EN
62353:2015.

Finalitat principal de les actuacions
Sense perjudici de les especificitats concretes de cada servei de manteniment, les actuacions
incloses en aquest contracte tenen com a finalitat:

- Garantir la seguretat de pacients, professionals i usuaris.

- Assegurar el funcionament ininterromput dels equips, minimitzant possibles parades
per avaria i assolint la maxima disponibilitat.

- Realitzar totes les revisions necessaries per garantir la seguretat, el correcte
funcionament i el compliment de la normativa vigent dels equips.

- Mantenir un registre complet dels equips, incloent intervencions preventives,
correctives, legals o d’actualitzacid, segons la legislacié especifica.

- Planificar protocols de manteniment preventiu, correctiu i técnic-legal, tenint en
compte les recomanacions del Ministeri de Sanitat i Consum, especialment la Circular
Informativa 3/12, el Reial Decret 1591/2009 i la Directiva Europea 93/42/CEE sobre
productes sanitaris, aixi com qualsevol altra normativa vigent durant el periode del
contracte.

- Garantir la continuitat i durabilitat dels equips, assegurant la seva seguretat i
prolongant la seva vida util.

- Dur a terme tasques de revisido de seguretat i control de funcionament, incloent
reparacid d’avaries i actualitzacions de hardware i software requerides pel fabricant.

Pel cas que alguna de les definicions genériques no s’ajustin a I'especificitat descrita,
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.

En aquestes normes i recomanacions sempre es fa referencia 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
revisié recomanats per el fabricant com el nivell minim a complir, tant en el I'abast com en
la freqiieéncia, 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.

Seguretat Eléctrica
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Les revisions de seguretat electrica dels equips, constaran com a minim de les seglients
proves:

- Resistencia del conductor de proteccio a terra.

- Resistencia de I'aillament d’alimentacid de proteccid a terra

- Resistencia de I'aillament entre parts aplicables i terra

- Corrent de fuga de I'alimentacio 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 tensid a les parts aplicables.

- Corrent auxiliar del pacient.

Peces de Reposicio

Sempre que sigui necessaria la reposicid d’'una peca, aquesta ha de tenir prestacions
identiques que aquella que substitueixi de I'aparell meédic. L'empresa contractista 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 i després de
I"aprovacid del responsable de manteniment de I'entitat.

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'empresa fabricant de cadascun dels equips ha de garantir la reposicié de les diferents
parts de I'equip durant, com a minim, 10 anys. Si es necessita un fungible especific per al
correcte funcionament de I'equip, també s’ha de garantir la disponibilitat d’aquest durant
com a minim 10 anys.

Informes de manteniment
Els informes de cada manteniment hauran d’exposar la informacié segient:

- Dades d’identificacié de I'equip: codi intern, descripcié de I'equip, model, nimero
de série i marca.

- Mesures i comprovacions efectuades.

- ldentificaciéd visual clara i immediata que indiqui si l'equip ha superat
favorablement la revisid o, si escau, si ha estat completament reparat.

- Comentaris relatius a les mesures realitzades.

- Notificacié del compliment de la normativa vigent i, si escau, indicacié de les
accions recomanades per garantir-ne el compliment, ordenades segons el grau de
preferéncia i/o urgéncia.
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Aquests informes s’hauran d’emetre en finalitzar el manteniment i s’hauran de facilitar al/la
Coordinador/a d’Electromedicina o, si aixi s’indica, introduir-los al programa de gesti6 de
manteniment del qual disposa I’Entitat.

5.2. Manteniment preventiu

El manteniment preventiu consistira en: (a) realitzar les revisions periodiques funcionals i de
seguretat electrica; b) realitzar els ajustos i calibratges necessaris; i, ¢) substituir les peces
segons els protocols establerts pel fabricant o bé per estar avariades en el moment de la
revisid preventiva. L'objectiu d’aquest és evitar avaries i garantir el seu correcte
funcionament i fiabilitat durant la seva vida util.

Periodicitat
En aquest sentit, els licitadors hauran d’incloure en la seves oferta un calendari anual amb

la programacio de les revisions gue es realitzaran durant la vigéncia del contracte i hauran

de detallar el conjunt d’actuacions i la seva periodicitat durant tota la vigencia del

contracte.

La periodicitat d’assistencia preventiva dependra de la produccid i conservacié 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. N’és obligatoria una revisié anual

com a minim.

Tasques Principals

Els principals punts a comprovar en les revisions de tipus preventiu son les seglients:
1. Revisié de les parts mecaniques i de programari.

Substitucio de les peces requerides segons recomanacions del fabricant.

Neteja general de I'equip médic.

Verificacié del funcionament, seguretat i qualitat.

vk W

Realitzacié de calibratge segons la normativa vigent, o en falta d’aquesta, segons
I’establert pel fabricant.

Revisions Funcionals

Les revisions funcionals constaran, com a minim, de la comprovacié de la seguretat funcional,
la revisid visual de I'estat de I'equip i els seus accessoris, aixi com I'emissio del corresponent
informe amb les mesures obtingudes. La periodicitat d’aquestes revisions es faran segons la
normativa que sigui d’aplicacio a I'’equip i moment.

5.3. Manteniment correctiu

El manteniment correctiu és tot aquell procés a realitzar per a restablir el funcionament i la
seguretat d’un equip després d’una avaria.
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El servei de manteniment correctiu, haura d’incloure la ma d’obra, dietes, desplagaments
dins de I’horari laboral i altres despeses derivades, aixi com els materials i peces originals
de recanvi que siguin necessaris per al correcte funcionament dels equips.

Els serveis previstos de manteniment correctiu no inclouen les reparacions per danys o
problemes resultants de:

e C(Catastrofes, , com ara inundacions, terratrémols, 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 tecnica.

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

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

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

En aquests casos caldra tramitar, si aixi es requereix per part de I'entitat, a través de la
companyia d’assegurances.

5.4. Manteniment Técnic Legal

El manteniment tecnic 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.

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 notificacio a el/la Coordinador/a d’Electromedicina
de qualsevol canvi en la legislacié que pogués tenir lloc durant la vigencia d’aquest contracte,
gue obligaria a la modificacié total o parcial dels equips inclosos en I'ambit d’aquest contracte
de manteniment. Si no es realitzes aquesta modificacid i el HUSJR com a conseqiéencia de la
no adaptacio, li fos imposada alguna indemnitzacié o qualsevol tipus de sancid, I'import de
la mateixa li seria descomptat de la facturacié a la empresa adjudicataria.

5.5. Horari de Cobertura

L’horari normal de resolucio d’avisos de manteniment correctius sera de 8:30 a 17:00 hores
de dilluns a divendres.
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L’empresa contractista haura de facilitar a I’Entitat contractant un teléfon fix/mobil o una
altra forma de contacte mitjancant la qual es puguin notificar els avisos d’avaria.

5.6. Temps de Resposta

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

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

Pel cas que la reparacid de I'avaria requeris un major termini, I’'empresa contractista haura
de notificar-ho raonadament al centre, reservant-se aquest la facultat de comprovacié.

6. PERIODE DE GARANTIA

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

La garantia legal de I'equip inclou la reparacié o substitucié de I'equip sense cost addicional
en els seglients suposits:
- Defectes de fabricacio: Si I'equip té algun defecte inherent al seu procés de
fabricacio.
- Defectes del transport: Si I'equip té algun defecte inherent al procés de transport
fins al lloc de lliurament.
- Mal funcionament: Si I’'equip no funciona com es suposa que ho hauria de fer fins
dels parametres normals d’Us.
- Peca defectuosa: Si alguna peca especifica de I'equip és defectuosa.

El termini de garantia comencgara a comptar des de la data de la signatura de I'acta de
recepcio de cada equip a I’Hospital Universitari Sant Joan de Reus. L’acta se signara quan
es completi la seva instal-lacié, posada en funcionament efectiu, es realitzin les proves
d’acceptacio corresponents i es dugui terme la formacid inicial del personal que hagi de fer
Us de I'equipament subministrat.

A més, durant els primers 24 mesos d’aquesta garantia legal, I'empresa contractista
incloura també dins la garantia el servei de manteniment descrit en la clausula cinquena
d’aquest plec, en la modalitat integral sense cost addicional per al centre.

Tot seguit, un cop acabat aquest periode inicial de garantia de 24 mesos, es donara inici al
servei de manteniment integral contractat, que té una durada de trenta-sis (36) mesos.
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7. DOCUMENTACIO A INCLOURE EN L’OFERTA TECNICA

Les empreses licitadores hauran d’incloure en la seva oferta (SOBRE B) la seglient
documentacié tecnica relativa als equips oferts:

1. Memoria técnica de cadascun dels equips, on s’indiquin els materials i/o
composicio, marca, model, catalegs i/o altra documentacié grafica dels productes
oferts. Ha de constar tota la informacié relativa a les especificacions tecniques
minimes obligatories, incloent, a més, aquella informacié relativa a valoracio.
Aquest document esta limitat a un maxim de 25 pagines DIN A4 a una caraamb la
tipografia Calibri mida 11 (sense incloure la portada, I'index ni els annexos).

S’aconsella que I'ordre de la proposta técnica sigui la mateixa que el que es mostra
en els criteris de valoracio.

En cas d’incloure annexos per complementar informacid, aquests s’han d’adjuntar
en un altre PDF separat. Els annexos mai es poden fer servir per substituir o
referenciar sense exposar préviament el contingut objecte de valoracié a I'oferta.
Es remarca que la informacio relativa als requisits minims i criteris valorables han
d’estar integrament dins d’aquestes 25 pagines, i mai als annexos. Tampoc
s’accepta que la informacié principal quedi relegada o desvirtuada per dades
complementaries contingudes als annexos, si es detecta aquesta practica, es tindra
en compte el que s’escriu a I'oferta técnica i no als annexos d’aquesta.

2. Memoria descriptiva del servei de manteniment ofert (fora i/o dins de la garantia),
on ha de constar la seglient informacid:

a. Horari d’atencié del servei técnic en dies laborables/festius.

b. Relacidé de la ubicacié dels serveis técnics (Catalunya) destinats a I'equip
adjudicat: adrega, telefon, nombre de técnics, etc.

c. Temps de resposta maxima amb presencia fisica (maxim 24 hores naturals).
Temps de resolucié maxim de "avaria (maxim 72 hores naturals)
Calendari anual amb la programaciéo de les revisions (manteniment
preventiu minim 1 anual).

Aquest document esta limitat a un maxim de 20 pagines DIN A4 a una caraamb la
tipografia Calibri mida 11 (sense incloure la portada, I'index ni els annexos). En cas
d’incloure annexos, caldra respectar els criteris definits a la memoria técnica.

3. Declaracioé conformitat CE. Tots els productes sanitaris i els seus accessoris objecte
d’aquesta licitacié han de reunir les condicions legalment establertes per a la
posada en servei i utilitzacié, establerts a la normativa d’aplicacid, havent
d’acompanyar a la fitxa tecnica dels productes copia dels certificats de marca CE.
Aquest marcat fixat sobre el producte es una declaracié formal (Declaracié de
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conformitat CE) feta per una persona responsable de I'empresa fabricant que el
producte és conforme amb tots els requisits comunitaris i que s’han dut a terme
sobre aquest producte els procediments d’avaluacié de la conformitat que li sén
aplicables. Els productes i els seus accessoris han d’estar conformes, en el moment
en que es realitzi el seu subministrament, amb les condicions que els siguin
d’aplicacio, fent constar la declaracié de conformitat del fabricant que acrediti el
compliment de les normes tecniques d’aplicacioé obligatoria, per a cadascun dels
equips.

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

8. DEMOSTRACIONS

Un cop obert el sobre B, es requerira a les empreses la realitzacié de la demostracié dels
equips oferts al centre Hospital Universitari Sant Joan de Reus, tal com s’assenyala a la
clausula J.2 del Quadre de Caracteristiques.

Els productes presentats com a demostracid han de ser iguals als productes oferts, i s’han
d’acompanyar de tots els accessoris requerits en aquest plec que permetin dur a terme una

correcta demostracio de I'equip ofert.

La manca de presentacié de mostres, la presentacid de mostres gue no s’ajustin a les

condicions establertes als plecs o bé la presentacié extemporania de les mostres (ja sigui

abans o després del termini establert a I'efecte) sera motiu d’exclusié de la licitacié en

relacid a I’equipament afectat.

Tota la informacié relativa a les demostracions que han de realitzar-se es comunicara
mitjancant un avis al perfil de contractant de I’entitat un cop s’hagi produit I'obertura del
sobre B.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament de les demostracions anira a
carrec del proveidor.

9. SEGURETAT | SALUT, PREVENCIO DE RISCOLS LABORALS | SENYALITZACIO DE
TREBALLS

9.1. Seguretati Salut

L’'empresa adjudicataria esta obligada a adoptar el personal necessari per a la realitzacié
dels subministraments i actuacions durant el periode de garantia objecte del contracte i

17/19



Salut Sant Joan
U Reus - Baix Camp

oferir garanties de qualitat de la prestacid. Tots els treballadors de I'empresa adjudicataria
hauran d’estar contractats d’acord amb el conveni col-lectiu del sector corresponent, si n’hi
hagués, tot disposant de la titulacid, formacid, acreditacions i certificacions necessaries i
exigides per fer efectiva I'activitat.

Aixi mateix, s’ha de garantir I'acompliment de la normativa i legislacié vigent en materia de
seguretat i salut.

9.2. Prevencio6 de Riscos Laborals

L'adjudicataria haura d’acreditar la realitzacié de I'avaluacié de riscos laborals, la
planificacié de les actuacions preventives, la informacié i formacié en prevencid de riscos
laborals dels treballadors/es, tot respectant I’'acompliment estricte de les prescripcions de
la legislacid sobre prevencié de riscos laborals (Llei 31/1995, de 8 de novembre, de
Prevencio de Riscos Laborals).

9.3. Senyalitzacié de Treballs

L'adjudicatari haura de senyalitzar, quan escaigui, els llocs de treball que comporti el
funcionament i manteniment del subministrament, a fi de garantir la seguretat dels
treballadors, usuaris i tercers, tot assegurant el seu bon funcionament.

Aquesta senyalitzacié haura de seguir les instruccions, directrius i indicacions del cap de
manteniment o responsable del contracte i haura d’estar autoritzada préviament.

9.4. Uniforme

Tots els treballadors derivats al centre per tal de realitzar alguna accié de manteniment,
instal-lacié o formacid, han d’estar degudament identificats mitjangant acreditacié visible,
i uniformats o, com a minim, correctament vestits d’acord amb la normativa de prevencié
de riscos laborals i les normes internes del centre.

10. GESTIO DE RESIUDS

L’empresa contractista de cada lot sera la responsable de la gestié correcta dels residus que
es generin en el subministrament, instal-lacié i posada en funcionament de cada equip.
Conseglientment, les empreses contractistes estan obligades a retirar del centre qualsevol
residu que s’hagi generat fruit de la seva tasca professional i se’ls hauran d’emportar als
centres de tractament de residus, reciclatge o dip0Osit corresponents, donant compliment a
la normativa vigent. Tanmateix, també podran facilitar-los al gestor de residus autoritzat
per la Junta de Residus de la Generalitat de Catalunya per al seu reciclatge o destruccio,
sense cap cost addicional.
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Els sotasignats declaren que, I'elaboracid i la informacié continguda en el present document
aixi com els seus annexos 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.

A Reus, amb data de la signatura digital

Vanesa Monllau Font
Directora del Servei d’Urologia
EDP Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp

Amb la signatura del present document, el sotasignat declara que no existeix conflicte d’interés en la seva actuacié
professional. Aixi mateix, declara que coneix les seves obligacions, que consten al Codi étic i de bones practiques en la
contractacio publica i licitacions de I'Entitat de Dret Public (EDP) Salut Hospital Universitari Sant Joan de Reus — Baix Camp
(SSJRBC).

19/19



