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1. Objecte de la contractacid

Mitjancant aquest document s'exposen les condicions técniques minimes que han de reunir
I'equip d'anestésia i el monitor multiparametric de constants vitals compatibles amb
ressonancia magneética (RM) que s'han d'instal-lar a la unitat de RM de I'IDI Lleida, ubicada a
I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova, aixi com les condicions de garantia, servei postvenda i
manteniment associades.

Els equips es destinen a l'atencid de pacients adults, pediatrics i neonatals que requereixen
anestesia general, sedacié o monitoritzacid de constants vitals durant I'exploracié de RM, i han
de funcionar de manera segura a l'interior de la sala d'exploracid, en preséncia del camp
magnetic estatic i dels camps de gradient i de radiofreqiiéncia d’equips de RM.

D'acord amb I'article 99.3 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public
(LCSP), el present plec es divideix en dos lots, atés que es tracta d'equips funcionalment
independents que poden ser subministrats per empreses diferents:

LOT 1: 1 equip d'anestésia compatible amb RM
LOT 2: 1 monitor multiparamétric de constants vitals compatible amb RM

El licitador haura d'adjuntar, per a cada lot al qual es presenti, la documentacid tecnica oficial
del fabricant per al model ofert (Product Data, Product Description i Full Quality Assurance), el
certificat o etiquetatge MR Conditional, i els Annexos | i Il en format Excel i PDF signat, en el
mateix ordre i amb la mateixa numeracid.

La interpretacié del compliment de les prescripcions tecniques i de l'aplicacié dels criteris
d'adjudicacié es dura a terme prenent com a referéncia la documentacié técnica oficial del
fabricant, que prevaldra sobre qualsevol memoria elaborada per I'empresa licitadora en cas
d'informacio incongruent, contradictoria o insuficient respecte de I'aspecte a verificar o valorar.
Aquesta documentacio es podra presentar en catala, castella o angles.

La no entrega de I'Annex | en format Excel o PDF implicara I'exclusié de I'oferta del lot
corresponent. La no entrega de I'Annex Il comportara la valoracié amb zero punts dels criteris
que s'hi recullen.

2. Regim de les prescripcions tecniques

Les prescripcions d'aquest plec es classifiquen en tres blocs de naturalesa i efectes diferents:
requisits minims (bloc A), informacio obligatoria (bloc B) i criteris valorables (Annex Il). Aquesta
distincid és essencial i preval sobre qualsevol altra indicacié dels annexos.

3. Prescripcions tecniques de I'equipament i informacio obligatoria

Per a cada lot, les prescripcions técniques de l'equipament es recullen integrament en els
documents annexos seglients, que formen part d'aquest plec i es lliuren en un Unic fitxer Excel
per lot:

e Annex | - Criteris minims i informacio obligatoria. Conté dues pestanyes:
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o Pestanya «Bloc A - Requisits minims»:

Sén caracteristiques d'exclusié i s'identifiquen amb el valor «Exclusié» a la columna
«Requeriment». Totes tenen un llindar objectiu i un meétode de verificacid
determinat. L'incompliment acreditat d'una sola d'aquestes prescripcions comporta
el rebuig de I'oferta del lot corresponent.

El mitja de verificacid de cada prescripcié és l'indicat a la columna «Metode de
verificaciéo» de I'annex. Llevat que s'indiqui un altre mitja, la verificacié es fa sobre
la fitxa tecnica oficial del fabricant.

o Pestanya «Bloc B - Informacio obligatoria»:

Sén dades que el licitador ha d'aportar pero que no fixen cap llindar de compliment.
La seva omissio o insuficiéncia no és causa d'exclusid automatica: constitueix un
defecte esmenable i sera objecte de requeriment previ, amb un termini de tres dies
habils.

La manca d'esmena en el termini atorgat comportara la valoracié amb la puntuacio
minima dels criteris que en depenguin i, si la dada és necessaria per verificar una
prescripcio del bloc A, l'exclusio per incompliment d'aquella prescripcié, no per
I'omissid en si.

e Annex Il - Criteris valorables. Conté la pestanya «Annex Il - Criteris valorables»:

Recull els criteris d'adjudicacié de caracter técnic mitjancant formules, amb la seva
puntuacié maxima i la forma de valoracié. Només es valoraran les prestacions
acreditades amb la documentacié técnica oficial; les no acreditades es valoraran
amb zero punts.

3.1 Instruccions per emplenar els annexos

El licitador ha d'emplenar els Annexos | i Il de cada lot al qual es presenti, d'acord amb les
instruccions seglients:

- Capgalera: indicar I'empresa, el NIF i el correu electronic de contacte.

- Columna «Dada»: en les prescripcions del bloc A, indicar Si o NO respecte del
compliment o, quan es demani un valor, el valor ofert amb les seves unitats. En les files
del bloc B, indicar la dada sol-licitada. En I'Annex Il, indicar Si o NO o el valor ofert amb
unitats, que sera el que es valorara.

- Columna «index»: indicar la ubicacié exacta de I'acreditacié a la documentacié aportada
(document, full o apartat, i pagina). Ha de ser una referéncia precisa que permeti
verificar la dada sense haver de cercar-la.

- Columna «Metode de verificacio»: indica el document amb el qual s'acredita cada
prescripcio (fitxa técnica oficial del fabricant, instruccions d'Us, certificat o etiquetatge
MR Conditional, memoria técnica, declaracié responsable, compromis exprés o
compromis d'adscripcié de mitjans).

- Totes les files: cap cel-la de les columnes «Dada» i «index» no pot quedar buida. Si una
fila no és aplicable a I'equip ofert, cal indicar «No aplica».

- Estructura: no es pot modificar el text de les prescripcions, ni suprimir, afegir o
reordenar files, ni introduir-hi condicions o reserves. Els annexos s'han de lliurar en
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format Excel editable o PDF.
La no entrega dels Annexos | i Il en format Excel o PDF tindra els efectes previstos a I'apartat 1.

3.2 Clausula d'equivaléncia

Les prescripcions d'aquest plec es formulen en termes de rendiment i d'exigencies funcionals,
de conformitat amb I'article 126 LCSP.

Quan alguna prescripcid o algun criteri pugui identificar-se amb una solucio técnica concreta,
s'admetra qualsevol solucié equivalent que garanteixi prestacions iguals o superiors. Correspon
a I'empresa licitadora acreditar I'equivalencia per qualsevol mitja de prova adequat, inclosos
informes d'assaig o certificats d'un organisme de valoracié de la conformitat. L'organ de
contractacio no podra rebutjar una oferta al-legant que no s'ajusta a les prescripcions si
I'empresa acredita I'equivaléncia per algun d'aquests mitjans, d'acord amb els articles 126.6 i
128 LCSP.

3.3 Discrepancies, errors i esmenes

Per garantir la correcta interpretacio de les prescripcions i evitar exclusions per causes formals,
s'estableixen les regles segiients:

- Errors o contradiccions als annexos. Si el licitador detecta un error, una contradiccid
entre els annexos i aquest plec o una prescripcié que no pugui complimentar tal com
esta formulada, I'haura de comunicar mitjancant el servei de consultes de la plataforma
electronica dins del termini de presentacio d'ofertes. Les respostes es publicaran perquée
tots els licitadors les coneguin. En cas de contradiccid no resolta, prevaldra el que
estableix aquest plec.

- Unitats o métodes de mesura diferents. Si la documentacioé del fabricant expressa un
valor en unitats o amb un meétode diferent del demanat (per exemple, gauss o
mil-litesla), el licitador haura d'indicar el valor original, la conversié aplicada i la seva
font. Quan es tracti d'una solucid tecnica diferent, s'aplica la clausula d'equivaléncia de
I'apartat 3.2.

3.4 Requisit técnic especific dels lots 1 i 2: condicions d'us en I'entorn de RM

Els equips dels dos lots s'han d'utilitzar a l'interior de la sala d'exploracié de RM, on el camp
magnétic estatic és permanent i on es generen camps de gradient i de radiofreqiieéncia durant
I'adquisicié. Per aquest motiu, la «compatibilitat amb RM» exigida als annexos s'entén en els
termes de la norma ASTM F2503 (o IEC 62570, o equivalent): I'equip, el carro i els accessoris que
hagin d'entrar a la sala han d'estar classificats com a MR Conditional (0 MR Safe), amb unes
condicions d'Us declarades pel fabricant compatibles amb els equips de RM d'1,5Tide 3 T de la
unitat.

En concret, s'exigeixen les condicions minimes seglients, que es concreten als respectius
Annexos I:

- Lot 1 (equip d'anestesia): funcionament segur en entorns de RM d'1,5Tide 3 T fins a
la linia de camp magneétic de 400 G (40 mT).
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- Lot 2 (monitor multiparamétric): Us segur del monitor, del carro, dels moduls sense fils
i dels accessoris de la sala en entorns de RM d'1,5 Ti de 3 T; el carro de transport ha de
ser apte fins a la linia de camp de 5.000 G (0,5 T), i els moduls d'ECG i de SpO2 s'han de
poder introduir al tunel juntament amb el pacient.

El licitador ha d'indicar al bloc B les condicions MR Conditional completes de cada component
(intensitat de camp, linia de camp maxima, gradient espacial maxim i, per als elements que
entrin al tanel, limits de SAR i de B1+rms). Aquestes condicions son les que s'aplicaran per
determinar la posicié de treball dels equips a la sala, d'acord amb I'apartat 4.5.

Aguest requisit respon a la necessitat de prevenir els riscos propis de I'entorn de RM —efecte
projectil dels objectes ferromagnétics, escalfament per radiofreqiiencia de cables, electrodes i
sensors en contacte amb el pacient, i mal funcionament dels equips per l'accié del camp
magneétic— i de garantir que els equips no generin interferéncies que degradin la qualitat de les
imatges de RM.

4. Clausules d’obligat compliment de caracter general

4.1 Certificacions i normativa

L'adjudicatari proporcionara tota la documentacid i les certificacions que acreditin el
compliment de la normativa europea de tot I'equipament, inclos el marcatge CE conforme al
Reglament (UE) 2017/745 i al Reial decret 192/2023, de 21 de marg, pel qual es regulen els
productes sanitaris.

Aixi mateix, acreditara la conformitat dels equips amb les normes harmonitzades aplicables, o
equivalents.

4.2 Pla de formacid

La formacid al personal de I'IDI i al personal d'anestesiologia que treballi a la unitat de RM es
realitzara de forma presencial, a les instal-lacions de I'IDI Lleida, en 2 periodes diferents:

- Ala posada en marxa de I'equip i abans del seu Us amb pacients: un minim de 8 hores
per lot, distribuides en sessions que permetin la participacié del personal dels diferents
torns.

- Posteriorment, consensuada la data amb I'IDI dins dels tres mesos seglients a la posada
en marxa, es realitzara una sessio de reforg d'un minim de 4 hores per lot.

La formacié incloura, com a minim, el funcionament de I'equip, les condicions d'Us segur en
I'entorn de RM (posicié de treball respecte de les linies de camp, elements que poden entrar al
tunel i precaucions per evitar escalfaments), la gestio de les alarmes, la neteja i el
reprocessament dels components reutilitzables i les actuacions davant d'una fallada de I'equip.

Addicionalment, I'adjudicatari impartira al servei d'electromedicina del centre una formacié
tecnica d'un minim de 4 hores per lot sobre el manteniment d'usuari, les verificacions de primer
nivell i la deteccid d'avaries.

El contractista detallara el programa de formacid i la capacitacié del docent, i haura d'entregar

7
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un certificat acreditatiu de la formacié realitzada, amb la signatura del docent i els continguts
més importants.

4.3 Connectivitat

Caldra deixar tots els sistemes funcionant conjuntament i integrats a I'entorn de la unitat de RM
i, si escau, a la xarxa corporativa de I'IDI, essent la Direccidé de Salut Digital de I'IDI la responsable
de validar-ne la correcta instal-lacié i integracio.

Per al lot 2, I'adjudicatari haura de lliurar en funcionament:

- La pantalla remota de la sala de control i la transmissio sense fil dels parametres des del
monitor i des dels moduls sense fils, incloent-hi, si la solucié ofertada ho requereix, els
elements necessaris perque el senyal arribi a la sala de control sense comprometre el
blindatge de radiofreqliéncia de la sala ni generar artefactes en les imatges.

- Lasincronitzacid (gating) analogica i digital amb els equips de RM instal-lats a la unitat.
Les dades d'aquests equips (fabricant, model i versid) es facilitaran a les empreses
licitadores que ho sol-licitin pel servei de consultes de la plataforma electronica, i la
resposta es publicara perque tots els licitadors la coneguin. Les interficies i els cables de
connexié necessaris aniran a carrec de |'adjudicatari.

- La integracié HL7 amb els sistemes d'informacié que determini la Direccié de Salut
Digital de I'IDI, d'acord amb les especificacions que aquesta faciliti.

Per al lot 1, si I'equip disposa de sortida de dades, I'adjudicatari facilitara la informacié técnica
necessaria perqueé I'IDI en pugui valorar la integracio.

4.4 Ciberseguretat

Els equips que incorporin programari i es connectin a la xarxa del centre o a altres equips han
d'estar adaptats a les directives de ciberseguretat del centre on s'instal-laran, en compliment de
I'Esquema Nacional de Seguretat (Reial decret 311/2022, de 3 de maig) en el Perfil Salut (ENS-
Salut) i de la normativa de proteccié de dades personals (Reglament (UE) 2016/679 i Llei
organica 3/2018, de 5 de desembre).

Quan I'equip disposi d'un sistema operatiu de proposit general, haura de ser compatible amb la
integracid al domini corporatiu del centre, permetent I'aplicacié de les politiques de seguretat,
control d'accés i autenticacid. L'accés es realitzara exclusivament mitjangant comptes d'usuari
individuals i nominatius, i el sistema haura de disposar de mecanismes de registre i tragabilitat
dels accessos. La integracio requereix, entre altres, la instal-lacié dels sistemes EDR i antivirus
proporcionats pel centre; I'adjudicatari facilitara la llista d'excepcions de tallafocs (ports i
protocols) i d'exclusions d'analisi d'antivirus. En cas que aquests sistemes no siguin compatibles
amb l'equip, els haura de proporcionar, instal-lar i mantenir el mateix proveidor.

Quan l'equip sigui un sistema encastat que no admeti la integracid al domini ni la instal-lacio
d'agents de seguretat, I'adjudicatari aportara el formulari MDS2 (Manufacturer Disclosure
Statement for Medical Device Security) o document equivalent, la relacié de components de
programari (SBOM), la politica d'actualitzacions de seguretat del fabricant i les mesures
compensatories aplicables (segmentacié de xarxa, desactivacio de serveis no utilitzats i xifratge
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de les comunicacions sense fil), que hauran de ser validades per la Direccié de Salut Digital de
I'IDI.

Les versions de sistema operatiu i de programari han d'estar actualitzades i amb suport del
fabricant durant tot el periode de garantia, realitzant els canvis de maquinari necessaris si fos el
cas.

4.5 Lliurament i instal-lacié

L'adjudicatari proporcionara un calendari previst d'entrega. El termini maxim de lliurament,
instal-lacié i posada en marxa sera de 10 setmanes per a cada lot, a comptar des de la data de
formalitzacio del contracte, o el termini inferior que I'adjudicatari del lot 1 hagi ofert en el criteri
de valoracié corresponent.

Els equips s'instal-laran a la sala de RM de I'IDI Lleida a I'Hospital Universitari Arnau de Vilanova.
El subministrament no inclou obres d'adequacié de la sala. Si I'adjudicatari detecta que la
instal-lacié requereix alguna adequacié no prevista, ho haura de comunicar per escrit al
responsable del contracte tan bon punt en tingui coneixement. Les dates d'entrega i
d'instal-lacié s'acordaran amb el responsable del contracte per minimitzar I'afectacié a l'activitat
assistencial de la unitat.

La instal-lacié incloura, com a minim:

- Eltransport, I'entrega a la unitat, el muntatge i la retirada dels embalatges.

- Lot 1: la connexiod a les preses de gasos medicinals i al sistema d'evacuacié de gasos
anestesics existents a la sala, incloent-hi les manegues i els connectors compatibles amb
RM necessaris.

- Lot 2: la instal-lacié de la pantalla remota a la sala de control, la configuracié de la
transmissio sense fil, la sincronitzacié amb els equips de RM i la integracié HL7, en els
termes de l'apartat 4.3.

- La determinacié, conjuntament amb el responsable de seguretat de RM del centre, de
la posicid de treball de cada equip d'acord amb les seves condicions MR Conditional, i la
senyalitzacié permanent al terra de la sala del limit d'ubicacié corresponent a la linia de
camp maxima admesa.

- Les proves d'acceptacio: verificacio funcional de tots els parametres i modes, proves de
seguretat electrica (UNE-EN 62353 o equivalent) i verificacié del funcionament correcte
a la sala amb I'equip de RM en funcionament, sense alarmes espuries ni artefactes en
les imatges.

- Ellliurament dels manuals d'usuari en catala o castella i dels manuals de servei.

El personal de I'adjudicatari que accedeixi a la sala de RM haura de complir les normes de
seguretat de la unitat, incloent-hi el qlestionari de seguretat previ i I'Us exclusiu d'eines i
materials no ferromagnétics. El camp magnétic de I'equip de RM és permanent i en cap cas es
desactivara per facilitar la instal-lacid.

La recepcio del subministrament es formalitzara mitjangant I'acta de recepcid, un cop superades
satisfactoriament les proves d'acceptacio i realitzada la formacié inicial.



I D I Expedient: 2026-01-PONH-SB

Les empreses licitadores podran sol-licitar una visita a la sala de RM durant el termini de
presentacié d'ofertes, a través del servei de consultes de la plataforma electronica. La visita
s'oferira en igualtat de condicions a totes les empreses que la sol-licitin.

4.6 Accés a la informaci6 técnica

L'adjudicatari facilitara accés lliure a la informacié tecnica, d'operacié del sistema i de servei
tecnic de I'equip, incloent-hi contrasenyes, claus de serveii qualsevol element necessari perque,
un cop finalitzat el periode de garantia, I'IDI pugui contractar amb tercers el manteniment de
I'equip sense dependéncia del fabricant o de I'adjudicatari.

4.7 Accessoris, fungibles i recanvi

L'adjudicatari del lot 2 garantira la disponibilitat de tots els fungibles necessaris per a la
monitoritzacié de pacients adults, pediatrics i neonatals com a minim durant 10 anys des de la
comunicacié de finalitzacié de fabricacié de I'equip i model oferts, i n’aportara la declaracid
responsable corresponent, en el moment del requeriment de futur adjudicatari.

Els adjudicataris dels dos lots garantiran, durant el mateix periode, la disponibilitat de recanvis i
de les actualitzacions necessaries per mantenir I'equip en condicions de funcionament segur.

Els accessoris inclosos en I'oferta s'entregaran amb I'equip, en les quantitats indicades al bloc B,
i hauran d'estar classificats per a I'Us en I'entorn de RM quan s'hagin d'utilitzar a l'interior de la
sala.

5. Garantia

Els requisits de garantia seran els mateixos per als 2 (dos) lots. El termini de garantia sera com a
minim de dos anys i es comptara, per a cada lot i per a I'equip que 'integra, des de la signatura
de Il'acta de recepcié corresponent. Atés que cada equip podra instal-lar-se i rebre's en dates
diferents, el termini de garantia de cada un comencara i finalitzara de manera independent,
sense que la recepcid d'un lot afecti el comput de la garantia de I'altre.

5.1 Abast de la garantia

Els licitadors presentaran el seu programa de garantia aplicable durant el periode de garantia de
I'equip d'anestésia (lot 1) i del monitor multiparamétric (lot 2) objecte del contracte, seguint la
proposta que es desenvolupa a continuacio.

Durant tot el periode de garantia, I'empresa adjudicataria quedara obligada a prestar, sense cap
cost addicional per a I'0rgan de contractacid ni per al centre usuari, el servei de manteniment
integral que proposin, que incloura la ma d'obra, els desplacaments i totes les peces de recanvi,
components i subconjunts necessaris —incloent-hi els d'alt cost, com el ventilador, el mesclador
electronic de gasos, el modul de gasos i els sensors de flux (lot 1), o els moduls sense fils, la
pantalla remota, el modul de gasos i els sensors de fibra optica (lot 2), aixi com les pantalles i les
bateries de tots els equips—, el manteniment preventiu amb els kits que prescrigui el fabricant,
el manteniment correctiu, les actualitzacions de programari i microprogramari, les verificacions
de seguretat i de funcionament previstes al pla de manteniment del fabricant, i I'emissié dels
informes técnics corresponents a cadascuna de les intervencions. Els fungibles d'un sol Us no
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formen part de I'equip i no sén objecte de la garantia.

L'adjudicatari incloura sense cost addicional totes les actualitzacions correctives, de seguretat i
de versié que no requereixin substitucié de maquinari, publicades pel fabricant per al model
ofert durant el periode de garantia. Les publicades entre I'adjudicacié i la recepcié
s'incorporaran abans de I'acta de recepcid.

L'empresa adjudicataria haura d'aportar copia de les condicions oficials de garantia del fabricant
per al model concret ofertat, aixi com declaracié responsable en que s'acrediti expressament
que les condicions ofertades reprodueixen, com a minim, I'abast integre d'aquesta garantia
oficial.

Totes les intervencions realitzades durant el periode de garantia s'hauran de dur a terme per
personal tecnic certificat pel fabricant i amb peces originals o homologades per aquest, en les
condicions establertes per la propia garantia oficial. Unicament restaran excloses del
manteniment integral aquelles operacions que la documentacié oficial del fabricant qualifiqui
expressament com a excloses de la garantia estandard, sense que s'admetin exclusions
generiques, indeterminades o no explicitades individualment en I'oferta.

L'incompliment de qualsevol de les condicions establertes en aquest apartat, o la constatacié
que el manteniment prestat és d'abast inferior al de la garantia oficial de fabrica, donara lloc a
I'aplicacié del regim de penalitats previst en aquest pleci en el plec de clausules administratives
particulars.

La disponibilitat de I'equip sera igual o superior al 95% anual, calculada sobre I'horari de
funcionament assistencial programat de la unitat de RM i descomptant les aturades
programades acordades préviament amb I'IDI.

Delimitacié respecte de les obligacions del titular de la instal-lacié. Resten excloses del
manteniment integral regulat en aquest apartat les instal-lacions que sén responsabilitat del
centre i, singularment, la xarxa de gasos medicinals i el sistema d'evacuacié de gasos anestésics
de I'edifici, el blindatge de radiofreqliéncia de la sala i el programa de seguretat de la unitat de
RM. L'adjudicatari resta obligat a facilitar I'accés a I'equip, la documentacio técnica i el suport
necessaris perque el centre pugui dur a terme les verificacions que li corresponguin, i a esmenar
les no-conformitats que se'n derivin quan siguin imputables a I'equip o al seu manteniment.

5.2 Nivells de servei i classificacié de les incidéncies

Aquest apartat estableix els nivells de servei interessats durant el periode de garantia. Seran els
mateixos per als 2 (dos) LOTS, amb les especificitats que s'indiquen per a cada tipus d'equip.

Les incidéncies es classifiquen segons el seu impacte sobre la seguretat de les persones i sobre
la continuitat assistencial. Aquesta classificacid determina els temps de resposta exigibles i és la
referéncia per a l'aplicacid de les penalitats.
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Nivell

Definiciod i suposits

Temps de
resposta

Temps de
resolucio

N1 Critic amb
implicacié de
seguretat

Avaria o alarma que comprometi la seguretat del pacient,
del personal o de tercers, o que pugui evolucionar a un
esdeveniment de seguretat si no s'atén.

En el lot 1 (equip d'anestesia) inclou, com a minim: fallada
del ventilador o del lliurament de volum o pressio; fallada
del subministrament o de la mescla de gasos, del sistema
antihipoxic o de I'alarma de fallada d'02; fallada de la
valvula de limitacié de pressio; fallada del modul de gasos
o de la identificacid de I'agent anestésic; fallada del
sistema d'alarmes; fallada de la bateria de suport; fallada
del mesurador de camp magnetic, si n'hi ha; i qualsevol
incidencia produida amb un pacient connectat.

En el lot 2 (monitor) inclou, com a minim: pérdua o
lectura erronia de qualsevol parametre vital; fallada del
sistema d'alarmes; pérdua de la transmissié dels moduls
sense fils o de la pantalla remota; fallada de la bateria;
qualsevol indici d'escalfament de cables, eléctrodes o
sensors a l'interior del tunel; i qualsevol incidéncia
produida amb un pacient monitoritzat.

Contacte
técnic remot:
1 hora.

Preséencia

fisica: 4 hores.

Restitucié de
les condicions
de seguretat o
mesura de
contencié
acordada: 24
hores.

N2 Critic sense

L Equip aturat o inutilitzable per a |'activitat assistencial, 24 hores 7 dies
implicacio de .
sense risc per a les persones. laborables. laborables.
seguretat
L'equip funciona amb limitacions que no impedeixen . . .
\ q_ _p . q P .. | Seglient dia 10 dies
N3 Degradat | I'activitat ni afecten la seguretat (per exemple, una funcio
. . s i laborable. laborables.
no essencial o un accessori reutilitzable defectuds).
. Consultes, incidéncies de programari sense impacte 3 dies 15 dies
N4 No critic . . . . .
assistencial, millores i actuacions programables. laborables. laborables.

La classificacid inicial de la incidéncia correspon al centre en el moment de I'avis. L'adjudicatari
podra proposar-ne motivadament la reclassificacié, que requerira la conformitat expressa del
responsable del contracte.

5.3 Comput i mitja de prova del periode de garantia

Temps de resposta: interval entre el registre de |'avis al sistema de tiquets designat per I'IDI i,
segons el nivell, el contacte tecnic efectiu o la preséencia fisica del técnic a la unitat.

Horari de cobertura: com a minim atencié els dies laborables de 8.00 a 18.00 hores. Els avisos
registrats fora d'aquest horari computen des de l'inici del tram de cobertura segiient.

Mitja de prova: el registre del sistema de tiquets és |I'Unic mitja de prova del comput per a totes
dues parts. L'atencié remota no interromp el comput del temps de resposta presencial, sens
perjudici que la resolucié remota efectiva de la incidencia el tanqui.

5.4 Justificacié del temps maxim de resposta de 4 hores (lot 1)

Aquest apartat reprodueix la justificacié que consta a la memoria justificativa de I'expedient, als
efectes dels articles 28 i 126 LCSP.
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5.4.1 Naturalesa del risc: el pacient anestesiat depén de I'equip

Durant una exploracié de RM sota anestesia general, el pacient —sovint pediatric, neonatal,
critic o no col-laborador— depéen completament de l'equip d'anestésia per a la ventilacid,
I'oxigenacio i I'administracié de I'agent anestésic. A més, es troba a l'interior del tinel, amb un
accés limitat i a distancia del personal, en un entorn on el camp magnétic és permanent.

5.4.2 No hi ha alternativa dins la sala de RM

Un equip d'anestésia convencional no es pot introduir a la sala de RM pel risc d'efecte projectil
i de mal funcionament. Mentre |I'equip compatible estigui avariat, no es poden fer exploracions
sota anestésia general a la unitat i cal suspendre-les o derivar-les a un altre centre que disposi
d'aquest recurs. La finestra rellevant per restablir el servei es mesura, per tant, en hores i no en
dies, ates que les exploracions sota anestésia es programen en franges especifiques que
requereixen la coordinacid de I'equip d'anestesiologia.

5.4.3 Altres suposits amb implicacio directa de seguretat

Al costat de la fallada del ventilador, hi ha altres avaries que impedeixen continuar I'activitat
amb seguretat i que requereixen la intervencié de personal técnic qualificat i acreditat per
intervenir sobre I'equip, d'acord amb les especificacions del fabricant i la normativa aplicable:

- Fallada del sistema antihipoxic o de I'alarma de fallada d'O2: es perd la proteccié davant
de lI'administracié d'una mescla hipoxica.

- Fallada del modul de gasos o de la identificacié de l'agent: es perd el control de la
concentracié d'agent anestesic i del CO2 espirat.

- Fallada de la valvula de limitacié de pressio: es perd la proteccid davant del barotrauma.

- Fallada de la bateria de suport: es perd la continuitat de la ventilacié davant d'un tall del
subministrament eléctric.

- Fallada del mesurador de camp magnetic, si I'equip en disposa: es perd l'avis davant
d'una ubicacid de I'equip en una zona de camp superior a I'admes.

5.4.4 Delimitacid: que cobreix i qué no cobreix aquest termini

L'organ de contractacid vol precisar I'abast d'aquesta exigéncia, perquée no s'interpreti de
manera desproporcionada. El temps de resposta del servei técnic no substitueix els protocols
d'emergéncia del centre: la ventilacié manual del pacient, la seva extraccié del tunel i la seva
atencié fora de la sala sén actuacions immediates, de responsabilitat del titular del centre i
regulades pels seus propis procediments, sense que hi sigui aplicable cap termini contractual. El
gue cobreix el termini de quatre hores és una cosa diferent: la intervencié tecnica qualificada
gue restitueix les condicions de seguretat de I'equip i evita la progressié del dany.

5.4.5 Continuitat assistencial

Més enlla de la seguretat, una aturada no atesa dins la jornada obliga a cancel:lar i reprogramar
les exploracions sota anestésia, amb la perdua de les franges d'anestesiologia assignades i
I'allargament de les demores en pacients pediatrics i en processos diagnostics en qué la demora
té conseqliencies cliniques. Un temps de resposta dins la mateixa jornada permet, sovint,
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recuperar l'activitat del dia o reorganitzar-la amb preavis al pacient.
5.4.6  Proporcionalitat i no restriccid de la competéncia

L'organ de contractacid ha ponderat I'exigencia als efectes dels articles 1, 126 i 132 LCSP i deixa
constancia de les cauteles seglients:

- Es un temps de resposta, no de resolucié: no s'exigeix reparar en quatre hores, siné
disposar d'un técnic qualificat a la unitat en aquest termini.

- S'aplica Unicament a les incidencies de nivell N1, definides a I'apartat 5.2; la resta té
terminis progressivament més amplis.

- No s'exigeix implantacio territorial previa ni personal ubicat dins d'un radi determinat:
cada empresa organitza lliurement com complir el resultat.

- No és requisit d'admissid, sind un compromis d'adscripcié de mitjans de I'article 76.2
LCSP, exigible amb caracter previ a la formalitzacid.

- S'admet l'acreditacié per qualsevol mitja de prova, i la resposta remota previa es
reconeix com a part del procediment d'atencié.

5.5 Justificacid del temps maxim de resposta de 4 hores (lot 2)

5.5.1 Naturalesa del risc: la monitoritzacid és I'inica vigilancia del pacient

La monitoritzacié continua de les constants vitals és imprescindible en tot pacient sotmes a
sedacié o anestésia durant I'exploracié de RM. Durant I'adquisicid, el personal no pot observar
directament el pacient a l'interior del tunel, de manera que el monitor, els moduls sense fils i la
pantalla remota de la sala de control en sén el mitja principal de vigilancia. A més, els cables,
electrodes i sensors en contacte amb el pacient dins del tunel poden escalfar-se per I'accié de la
radiofreqliencia si no funcionen en les condicions previstes pel fabricant.

5.5.2 No hi ha alternativa dins la sala de RM

Un monitor convencional no es pot utilitzar a la sala de RM. Mentre el monitor compatible
estigui avariat, no es poden fer exploracions sota sedacid o anestésia, ni estudis que requereixin
sincronitzacié cardiaca, i cal suspendre-les o derivar-les. La finestra d'intervencié rellevant es
mesura, per tant, en hores i no en dies.

5.5.3  Altres suposits amb implicacio directa de seguretat

Hi ha avaries que impedeixen continuar |'activitat amb seguretat i que requereixen la intervencio
de personal tecnic qualificat i acreditat per intervenir sobre l'equip, d'acord amb les
especificacions del fabricant i la normativa aplicable:

- Fallada del sistema d'alarmes: el personal no rep avis d'un deteriorament del pacient.

- Pérdua de la transmissié dels moduls sense fils o de la pantalla remota: es perd la
vigilancia des de la sala de control durant I'adquisicid.

- Lectura erronia de I'ECG o de la SpO2: es pot interpretar incorrectament |'estat del
pacient o perdre la sincronitzacié de I'adquisicid.

- Indicis d'escalfament de cables, electrodes o sensors: risc de cremades al pacient.
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- Fallada de la bateria del monitor o dels moduls: es perd la monitoritzacié durant
I'exploracié o el trasllat del pacient.

5.5.4 Delimitacio: qué cobreix i qué no cobreix aquest termini

L'organ de contractacié precisa |'abast d'aquesta exigéncia perqué no s'interpreti de manera
desproporcionada. El temps de resposta del servei tecnic no substitueix els protocols
d'emergéencia del centre: I'aturada de I'adquisicid, I'extraccié del pacient del tanel i la seva
atencié amb mitjans alternatius fora de la sala sén actuacions immediates, de responsabilitat
del titular del centre. El que cobreix el termini de quatre hores és la intervencié tecnica
qualificada que restitueix les condicions de seguretat i evita la progressié del dany o la
interrupcié assistencial.

5.5.5 Continuitat assistencial

Meés enlla de la seguretat, una aturada no atesa dins la jornada obliga a cancel-lar i reprogramar
les exploracions sota sedacid o anestésia i els estudis cardiacs amb sincronitzacid, que
requereixen la coordinacié de diversos professionals. Un temps de resposta dins la mateixa
jornada permet, sovint, recuperar |'activitat del dia o reorganitzar-la amb preavis al pacient.

5.5.6  Proporcionalitat i no restriccid de la competéncia

L'organ de contractacio ha ponderat |'exigencia als efectes dels articles 1, 126 i 132 LCSP i deixa
constancia de les cauteles seglients:

- Es un temps de resposta, no de resolucié: no s'exigeix reparar en quatre hores, sind
disposar d'un técnic qualificat a la unitat en aquest termini.

- S'aplica Unicament a les incidéncies de nivell N1, definides a I'apartat 5.2; la resta té
terminis progressivament més amplis.

- No s'exigeix implantacio territorial prévia ni personal ubicat dins d'un radi determinat:
cada empresa organitza lliurement com complir el resultat.

- No és requisit d'admissid, sind un compromis d'adscripcié de mitjans de l'article 76.2
LCSP, exigible amb caracter previ a la formalitzacié.

- S'admet l'acreditacié per qualsevol mitja de prova, i la resposta remota previa es
reconeix com a part del procediment d'atencié.

5.6 Adscripcio de mitjans

L'empresa licitadora es compromet a adscriure a I'execucid del contracte els mitjans personals i
materials necessaris per garantir els temps de resposta i els nivells de servei establerts en aquest
plec, amb independéncia de la ubicacié d'aquests mitjans.

Amb caracter previ a la formalitzacid, I'adjudicatari acreditara la identitat, la titulacié i la
formacié especifica en el model d'equip ofert dels técnics adscrits, i comunicara a I'organ de
contractacio qualsevol substitucid, que només podra fer-se per personal de qualificacio igual o

superior.

Aguest compromis té la consideraciod d'obligacié contractual essencial als efectes de I'article
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211.f) LCSP.

5.7 Documentaci6 a aportar per I’adjudicatari

L'empresa adjudicataria, una vegada adjudicat el contracte i amb caracter previ a la recepcio,
haura de presentar una memoria que actualitzi i concreti la informacié aportada al bloc B de
I'Annex |, amb el contingut seglient:

- Estructura organitzativa de I'empresa i del servei técnic (organigrama), i sistema de
qualitat i certificacio.

- Perfil professional dels técnics adscrits, amb la seva formacié académica i técnica.

- Procediment de gestidé d'incidéncies, des de la comunicacid fins a la resolucio, amb
indicacio del sistema de registre i del procediment d'escalada per a les incidéencies de
nivell N1.

- Eines, instrumental i material de verificacio disponibles.

- Protocols de manteniment preventiu i correctiu, amb la freqliéncia anual i el nombre
d'hores per revisio.

- Verificacions i controls de seguretat i qualitat, amb indicacié expressa dels que afecten
els sistemes de seguretat descrits als apartats 5.4 i 5.5.

- Politica de logistica i disponibilitat de recanvis, amb indicacié dels recanvis critics
mantinguts en estoc.

- Tipus d'actualitzacions de programari i microprogramari incloses durant el periode de
garantia, amb indicacié expressa de les que requereixen substitucié de maquinari, que
en resten excloses.

- Accés a la informacié técnica i de servei tecnic, en els termes de |'apartat 4.6.
- Les condicions MR Conditional definitives de cada component.
- La documentacié de ciberseguretat prevista a |'apartat 4.4, si escau.

5.8 Régim de penalitats

L'incompliment dels temps de resposta i dels nivells de disponibilitat garantits és condicié
especial d'execucié de caracter essencial, als efectes dels articles 202 i 211.1.f) LCSP.

L'import acumulat de les penalitats no podra superar el 10% del preu del lot, IVA exclos, de
conformitat amb I'article 192.1 LCSP. Assolit aquest limit, I'0rgan de contractacié podra optar
per la resolucid del contracte. L'incompliment reiterat és causa de resolucié.

S’inclou al PCAP un regim de penalitats per incompliment de les obligacions contractuals, amb
la finalitat de garantir I'execucio puntual i correcta de la prestacio, atesa la criticitat assistencial
de I'objecte del contracte. Atés que I'IDI és una entitat de dret privat, el regim s'estableix en el
marc de l'autonomia de la voluntat de les parts, prenent com a referéncia, per analogia, els
articles 192 a 194 LCSP.

Penalitats per demora: si el contractista incorre en demora respecte del termini total d'execucié

o dels terminis parcials que, si escau, fixi el PCAP, per causa que li sigui imputable, se li podra
imposar una penalitat diaria de 0,60 € per cada 1.000 € del preu del contracte, IVA exclos. Quan
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les penalitats assoleixin un multiple del 5% del preu del contracte, I'drgan de contractacié podra
optar per la resolucié del contracte o per continuar-ne I'execucié amb la imposicié de noves
penalitats.

Penalitats per compliment defectuds o incompliment d'obligacions: es podran imposar
penalitats, proporcionals a la gravetat de l'incompliment, per I'incompliment de les condicions
especials d'execucid, per l'incompliment dels compromisos del servei tecnic durant el periode
de garantia (temps de resposta i de resolucid d'incidencies fixats al PPT) i per qualsevol altre
compliment defectuds de la prestacid. La quantia serad'entre I'1% i el 5% del preu del contracte,
IVA exclos, segons la gravetat, sense que cada penalitat pugui superar el 10% del preu del
contracte ni el conjunt de les penalitats el 50% del preu.

Imposicié i cobrament: les penalitats les imposara I'0rgan de contractacié, amb audiéncia prévia
al contractista, i s'executaran mitjancant deduccié de les factures pendents de pagament o, en
defecte d'aquestes, amb carrec a la garantia definitiva, i el contractista haura de reposar-ne
I'import. La imposicid de penalitats no exclou la indemnitzacié dels danys i perjudicis que
I'incompliment pugui causar a I'IDI, en la part que excedeixi I'import de les penalitats. No
s'imposaran penalitats quan la demora o Il'incompliment obeeixin a causes no imputables al
contractista.

Fonament. El regim de penalitats és proporcionat i té caracter dissuasiu, i s'estableix atenent
I'import del contracte i I'impacte assistencial que comportaria una aturada prolongada de la

unitat. Es recollira de manera expressa al PCAP.

Quadre de penalitats proposat: CONSTA EN L'ANNEX CORRESPONENT DEL PCAP

6. Annexos Plec técnic

Annex | — Criteris minims i informacié obligatoria
S'adjunta I'Annex | de cada lot en format Excel a través de la plataforma electronica (pestanyes
«Bloc A - Requisits minims» i «Bloc B - Informacio obligatoria»).

Annex Il — Criteris valorables
S'adjunta I'Annex Il en format Excel.

Barcelona,

Victor Zarate Lozano

Enginyer Biomedic

Direccié d’Infraestructures i Enginyeria Biomédica
Institut de Diagnostic per la Imatge
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