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Plec de prescripcions tecniques

Renovacié de la subscripcié de programari avangat de processament d’imatges
mediques, modelatge 3D, disseny de peces personalitzades i planificacié
quirurgica de I'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
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1 Objecte de la contractacio

El present plec de prescripcions técniques té per objecte la renovacio, per part de
'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol, de la subscripcié del software de
planificacié 3D i disseny de peces personalitzades durant un periode de 24 mesos.

La renovacio haura de permetre mantenir els procediments, projectes i automatitzacions
actualment implantats a la Unitat d’Enginyeria Biomédica.

2 Caracteristiques técniques

Les caracteristiques basiques que haura de complir la solucio, aixi com les dades que
ha de subministrar 'empresa licitadora, es mostren a la fitxa técnica incorporada com a
annex a aquest plec.

La solucié haura de cobrir de manera integrada el flux de treball des de la recuperacio
dels estudis d'imatge médica fins al modelatge, el disseny i la revisié dels resultats amb
els professionals clinics. La subscripcid haura d’incloure les actualitzacions i el
manteniment durant tota la seva vigencia.

3 Condicions obligatories de participacio

3.1 Normativa aplicable
El programari subministrat haura de complir la normativa espanyola i comunitaria
vigent que li sigui aplicable.

El programari destinat a Us clinic haura de disposar del marcatge CE que
correspongui com a producte sanitari, d’acord amb la normativa europea vigent.
L’empresa licitadora haura d’aportar la documentacio acreditativa corresponent.

3.2 Condicions de protecci6 de dades
Requeriments de seguretat:
Les empreses adjudicataries es comprometen a prendre totes les mesures técniques

i organitzatives al seu abast per garantir 'objectiu de seguretat de la informacio, que
es basa en els tres principis seglents:

¢ La confidencialitat de la informacio, assegurant que només hi accedeixen les
persones que han estat autoritzades a fer-ho.

e Laintegritat de la informacid, assegurant que la informacié i els métodes que
la processen sén exactes i complets.

e La disponibilitat d’aquesta informacio, assegurant que els usuaris autoritzats
tenen accés a aquestes dades, moduls i aplicacions quan ho necessitin.

Igualment, es compromet a prendre les mesures que preveu la hormativa en vigor en
materia de seguretat de la informacié i proteccié de dades de caracter personal.
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Accés a dades personals, o de caracter reservat:

e L’empresa adjudicataria es compromet a no accedir innecessariament a
aquelles dades a les quals tingui accés per radé de la tasca que té
encomanada.

e Sempre que calgui manipular dades, es treballara amb dades de proves,
simulades o ficticies. Un cop acabat el desenvolupament o prova,
s’esborraran totes les dades manipulades, tant si son ficticies com reals.

e En cas que sigui necessari accedir a les dades reals, I'empresa i els seus
treballadors es comprometen a mantenir la confidencialitat respecte a la
informacié coneguda, a no alterar-ne el contingut i a no revelar, comunicar,
ni posar a disposicio de tercers, per cap mitja, escrit, electronic, verbal o per
qualsevol altre procediment, cap d’aquestes dades o part delles, o la
informacié que se n’hagi pogut extreure.

e |’accés a aquestes dades reals haura de ser autoritzat pel responsable del
fitxer o pel responsable de seguretat de I'lCS.

Col-laboracio en les auditories periodiques:

L’empresa adjudicataria es compromet a facilitar tota la informacié necessaria per
realitzar les auditories peridodiques que dugui a terme la GTMN i/o I'lCS, aixi com a
aportar els coneixements i informacions que tingui a fi de millorar els aspectes
relacionats amb la seguretat i la proteccio de dades de caracter personal.

4 Condicions de subministrament

4.1 Model de pagament

La subscripcié s’abonara mitjangant un pagament unic per la totalitat dels 24 mesos,
d’acord amb les condicions establertes en el plec de clausules administratives
particulars i en el contracte.

4.2 Termini de lliurament i activacié

El lliurament i l'activacié de les llicéncies s’hauran de coordinar amb I'Hospital dins del
termini que estableixi el contracte. La renovacio haura de donar cobertura als 24 mesos
contractats i s’haura de planificar tenint en compte que la subscripcié actual finalitza el
31 de desembre de 2026.

4.3 Condicions d’instal-lacio

La renovaci6 de les llicencies i, quan sigui necessaria, la instal-lacié o actualitzacio del
programari es faran de manera consensuada amb I'Hospital.

La instal-lacié de les llicencies i I'activacié del servidor anira a carrec del proveidor.
L’Hospital proporcionara, quan sigui necessari, les eines corporatives autoritzades per
facilitar la connexié remota.
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Es considerara efectuada la posada en servei de la subscripcid quan es donin les
condicions seguents:

e El proveidor ha lliurat la documentacio técnica i els elements necessaris per
activar les llicéncies.

o S’han activat les llicéncies i les funcionalitats objecte del contracte.
e L’Hospital ha comprovat I'accés i el funcionament de la configuracié renovada.

4.4 Prevenci6 deriscos

En cas que siguin necessaries actuacions presencials, 'empresa contractada haura
de complir la normativa de prevencio de riscos laborals i les condicions d’accés i
coordinacié que estableixi 'Hospital.

5 Condicions de vigéncia i cobertura de les llicéncies

La subscripcio de totes les llicencies i moduls objecte del contracte tindra una durada
de 24 mesos. L’adjudicatari haura d’acreditar les dates de validesa i la configuracio
activada.

Durant tota la vigéncia de la subscripcié estaran inclosos el manteniment, les
actualitzacions del programari, les correccions d’errors i el suport técnic dels moduls
contractats, d’acord amb la fitxa técnica i les condicions de manteniment de I'oferta.

6 Manteniment del programari

6.1 Abast

La cobertura del manteniment incloura el suport técnic, les correccions d’errors i les
actualitzacions dels moduls contractats durant tota la vigéncia de la subscripcié.

D’acord amb I'objectiu de garantir la maxima disponibilitat del programari, el contractista
haura d’organitzar les actuacions que puguin afectar-ne el funcionament fora de I'horari
d’us o en els moments en qué menys interfereixin en I'activitat assistencial, sempre que
aixo sigui possible.

El manteniment del programari incloura:
e Manteniment correctiu

e Manteniment evolutiu del software

6.2 Manteniment correctiu

El manteniment correctiu inclou el suport técnic per a la resolucido d’incidéncies
relacionades amb el funcionament, la instal-lacid, l'activacié i I'actualitzacié del
programari, aixi com les correccions d’errors dels moduls contractats.

6.3 Manteniment evolutiu

El manteniment evolutiu compren les actualitzacions i noves versions dels moduls
contractats incloses en la subscripcié. La seva aplicaci6 es coordinara amb I'Hospital
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i s’haura de tenir en compte la compatibilitat amb els projectes, les automatitzacions i
els fluxos de treball actuals.

6.4 Protocol d’actuacio

Les actuacions de manteniment que requereixin una intervencioé sobre la instal-lacié de
I'Hospital s’hauran de comunicar a la Unitat d’Enginyeria Biomédica. L’adjudicatari haura
de facilitar un comunicat amb les actuacions realitzades durant la setmana seglient a la
intervencio.

El comunicat de treball haura de contenir:
- ldentificaci6 del programari, modul o llicéncia afectats.
- Tipus de manteniment efectuat.
- Descripci6 de la incidéncia i de les actuacions realitzades.
- Temps emprat i resultat de la intervencié.
- Identificacié del personal o servei técnic que ha efectuat la intervencié.
- Conformitat de I'Hospital, quan correspongui.

L’Hospital no reconeixera cap treball realitzat fora dels procediments indicats en
aquest plec o de les normes complementaries que s’estableixin, o que no compti
amb la seva prévia conformitat.

L’'Hospital no es fara carrec de cap despesa produida com a consequéncia d’una
intervenci6 no autoritzada, i es reserva la facultat de reclamar, si escau,
compensacié pels danys o perjudicis que puguin derivar-se’n.

L’Hospital exercira les funcions de seguiment, inspeccié i control de la prestacio del
manteniment per comprovar el compliment de les obligacions establertes en aquest
plec i en el contracte.
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7 Annex Fitxa tecnica

Renovacié de la subscripcié de programari avangat de processament d’imatges meédiques,
modelatge 3D, disseny de peces personalitzades i planificacié quirurgica

EMPRESA
NIF
Correu electronic

Nota: a la columna "index documental”, cal indicar la ubicacié exacta a la documentacié aportada (full, apartat, etc.) on es troben les caracteristiques técniques aixi com, si
es requereix, el servei técnic i les condicions de manteniment. A la columna " Caracteristiques especifiques (Descripcié breu)" cal afegir una breu descripcio i els valors,
rangs o quantitats que demana cada item de la fitxa técnica.

Definici6 Es causa d'exclusi6?

Definicio

Plataforma de programari medic per al processament avancat d'imatges médiques,
segmentacioé d'estructures anatdomiques, generacié i modificacié de models tridimensionals,
planificacié quirdrgica 3D, disseny de peces personalitzades per a aplicacions mediques i
automatitzaci6 de fluxos de treball.

Sl

La solucié haura de permetre cobrir de manera integrada el flux de treball des de la
recuperacio dels estudis d'imatge médica fins al modelatge, disseny i revisio dels resultats Sl
amb els professionals clinics.

La subscripcié s’haura de posar a disposicié de 'Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
durant un periode de 24 mesos i haura d'incloure les actualitzacions i el manteniment Sl
corresponents durant tota la vigéncia.

index

Prestacions tecniques i funcionals Es causa d'exclusi6?
documental

Llicéncies i configuracié

La solucié haura d'incloure durant 24 mesos les funcionalitats corresponents als moduls
1 actualment implantats a 'Hospital: processament i segmentacié d'imatge médica, disseny Sl
3D, automatitzaci6, connexié amb PACS i revisié de casos.

Les licencies hauran de ser del tipus flotant, permetent la seva utilitzacié des de diferents
estacions de treball de 'Hospital, sense limit de maquines on utilitzar-lo.

La solucié haura d'incloure les actualitzacions de programari, correccions d’errors i suport
técnic durant tota la vigeéncia de la subscripcid.

Sl

Sl

Processament d'imatge medica i modelatge 3D

El programari haura de permetre la importacid, visualitzacié, processament i segmentacio
4 d'estudis d'imatge medica en format DICOM, amb eines especifiques per a la generaci6 de S|
models anatomics tridimensionals.

Haura de disposar d'eines de segmentacié manual, semiautomatica i automatica que

N ) . . - S|
permetin treballar amb diferents estructures anatomiques i tipus de teixit.

Haura de permetre la generaci, edicié i postprocessament de models
6 tridimensionals derivats d'imatges médiques, aixi com la realitzacié de mesures i operacions S|
geometriques necessaries per als procediments de planificacié quirtrgica.

Eines de disseny de peces personalitzades
Funcionalitats avangades per al post-processament dels models digitals anatomics per a la

7 medicid, disseny, modelat i impressié 3D e

8 Permet realitzar operacions CAD en models 3D com, entre d'altres, operacions booleanes, si
extrusions, suavitzat.

9 Permet dissenyar guies quirtrgiques i de tall, implants, plaques i protesis a mida a partir del Si
model anatomic digital del pacient.
Automatitzacié dels fluxos de treball
El programari disposara d’'un entorn de scripting mitjangant llenguatge Python que permeti

10 crear, executar i modificar scripts destinats a automatitzar tasques i fluxos de treball Sl
especifics.
La solucié haura de permetre continuar utilitzant i modificant les automatitzacions

11 desenvolupades actualment per la Unitat d’Enginyeria Biomédica en I'entorn Mimics Sl
Scripting.
Integracié amb PACS

12 La solucié haura de permetre la integracié amb el sistema PACS de I'Hospital per a la sl
recuperacio d'estudis d'imatge médica dins del flux de treball de planificacié 3D.

13 La connexi6 i intercanvi d'imatges médiques haura de realitzar-se mitjangant si

lestandard DICOM.

Revisié i comparticié de casos

La solucié haura d'incloure una plataforma de revisié de casos que permeti compartir els
14 projectes de les planificacions amb els professionals implicats en el procés assistencial amb Sl
un minim de 300 casos.

La plataforma haura de permetre la visualitzacié dels models anatomics en un visor

15 tridimensional, aixi com disposar d'eines que facilitin la revisio i col-laboracié entre Sl
professionals clinics i enginyers.
16 Fins a 500GB d'emmagatzematge en la plataforma de revisié. Sl
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Certificacid i Us clinic

El programari destinat a Us clinic haura de disposar del marcatge CE que correspongui com
a producte sanitari, d'acord amb la normativa europea vigent. L’adjudicatari haura d’aportar
la documentacié acreditativa corresponent.

Posada en marxai suport

El proveidor sera responsable de la posada en marxa i activacié de les licéncies objecte del
contracte. L’Hospital proporcionara, quan sigui necessari, les eines corporatives
autoritzades per facilitar la connexié remota, en cas de ser necessari

Durant tota la vigéncia de la subscripcid, 'adjudicatari haura de proporcionar suport técnic
per a la resolucié d’'incidéncies relacionades amb el funcionament, instal-lacio, activacio i
actualitzacié del programari.

Sl

S

Sl

Unitat d’Enginyeria Biomeédica
Badalona, a la data de la signatura electronica
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