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CONTRACTACIO DEL SUBMINISTRAMENT EN REGIM D’ARRENDAMENT D'EQUIPS
D'ELECTROMEDICINA.

Plec de prescripcions técniques

1 Objecte

Es objecte d’aquest document, la regulacié de les condicions técniques per a la
contractacié del subministrament en régim d’arrendament d'equips d'electromedicina
per I'entitat Sistema d’Emergéncies Médiques(en endavant SEM), situada al carrer
Pablo Iglesias 101-115 de L’Hospitalet de Llobregat.

El subministrament es realitzara a 'ambit i amb I'abast que s’indiquen, per tal de garantir
el nivell de la prestacio, la continuitat del subministrament, aixi com tota la infraestructura
necessaria per poder realitzar les prestacions en condicions optimes i en compliment als
protocols de seguretat del pacient.

El subministrament realitzat en la modalitat d’arrendament operatiu ho sera amb
manteniment preventiu, correctiu, equip de substitucié i aprovisionament de material
fungible aixi com I'actualitzacié tecnologica de I'equip subministrat.

Un cop finalitzat el contracte, 'empresa adjudicataria haura de retirar tot el material i
eliminar qualsevol informacio relativa a I'atencio al pacient que es pugui emmagatzemar
a l'interior de I'equipament.

2 Presentacio

L’organitzacié interessada és el Sistema d’Emergéncies Médiques (SEM), entitat de dret
public que s’adscriu a ’Administracio de la Generalitat de Catalunya, mitjancant el Servei
Catala de la Salut.

2.1 Missio:

La nostra rad d’esser, €és que som una organitzacié prestadora de serveis sanitaris
encarregada de donar resposta a les situacions d’urgéncia i emergéncia prehospitalaria,
aixi com de donar informacié i consell sanitari, tant en situacions ordinaries com
extraordinaries.

Els nostres valors son I'honestedat, el respecte, la professionalitat, I'accessibilitat,
transparencia, eficacia, qualitat i compromis, garantint un nivell d’accés public universal
i eficient, als serveis qualificats de salut.

La nostra aspiracid és, en el marc del Departament de Salut, prestar un servei
d’'informacié, orientacio i atencié sanitaria, proxim, proactiu, excel-lent i eficient, que
obtingui la satisfaccié de les persones que viuen i visiten Catalunya.
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2.2 Contacte

Les seves oficines corporatives estan ubicades al carrer Pablo Iglesias (denominada
antigament carrer Industria), numero 101. Codi postal 08908 L’Hospitalet de Llobregat
(Barcelona). Tel. + 34 932 644 400. Fax+ 932 644 406. Correu electronic:
sem@agencat.cat . Web: www.sem.gencat.cat Geoposicio (GPS): 41° 20" 454" N-2°7
29,8 E.

2.3 Personalitat juridicai registre

SEM té naturalesa d'entitat de dret public amb personalitat juridica propia, sotmesa a la
Generalitat i el seu nimero d’identificacio fiscal és Q0802441F, de conformitat amb
'Acord GOV/251/2023, de 28 de novembre, pel qual s'autoritza la transformacio de
Sistema d'Emergéncies Médiques, SA, en una entitat de dret public, i s'aprova la
constitucio i posada en funcionament d'aquesta entitat de dret public d'acord amb les
previsions del projecte de cessié global d'actius i de passius, i s'aprova el text integre
dels seus Estatuts.

2.4 Descripcié de I'activitat

El Sistema d’Emergéncies Médiques té encarregades, entre d’altres funcions, la
prestaci6 i coordinaci6 de [lassisténcia sanitaria d'urgéncia | emergéncia
extrahospitalaria, gestionant les trucades que arriben al Centre Coordinador i activant
els recursos assistencials més adients; i la prestacio dels serveis assistencials aixi com
del transport sanitari urgent quan és necessari.

Igualment presta serveis d’informaci6 i consell sanitari a traves de Sanitat Respon.

Per a poder dur a terme aquesta tasca, el SEM disposa d’un centre coordinador, 419
recursos mobils, tant d’'Unitats de Suport Vital Avancat aeri, com d’'Unitats de Suport
Vital Avancat terrestre. Unitats de Suport Vital Basic distribuits en 260 bases repartides
per la geografia catalana.

Anualment s’atenen més de 1.500.000 trucades, més de 800.000 intervencions, i més
de 1.000.000 d’incidents.

3 Contingut minim

El contingut del present plec es considera de caracter minim, de manera que el licitador
podra millorar-lo i/o adequar-lo als objectius i continguts plantejats a millors o majors
expectatives, sempre que a judici de I'd6rgan de contractacio, aquests millorin de manera
substancial els objectes inicialment plantejats.
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4 Descripcio general del subministrament/servei a contractar

Els equips es faran servir en situacions de transport de pacients critics d'alta complexitat
(PCACQC). L'electromedicina en general ha de ser lleugera i de petites dimensions, que es
pugui transportar i fixar amb facilitat, ja sigui a un suport propi de I'equip o a un dels
suports del camié. Aixi mateix, els equips han de ser resistents a causa de la naturalesa
de transport de l'activitat on la probabilitat de caigudes o cops és superior al seu Us
habitual.

Habitualment, aquesta unitat realitza assisténcies i trasllats a pacients molt critics, que
necessiten d’una instauracid i manteniment de multiples dispositius d’avancada
tecnologia i complexitat com assisténcies mecaniques tipus ECMO, Impella, Bal6é de
contrapulsacio intraaortica o fins i tot, combinacions d’aquests. Aixd sumant als ja
dispositius habituals com ventiladors per proporcionar ventilaci6 mecanica invasiva,
multiples bombes d'infusié continua, monitoritzacié hemodinamica, dispensador d’oxid
nitric, monitoritzacio intracraneal, i un llarg llistat que tots combinats fan que aquests
pacients siguin un gran repte per I'equip assistencial.

La realitat és que aquesta unitat transforma el petit habitacle d’'una ambulancia en un
box d’'una unitat de cures intensives, i aixd no pot ser possible sense I'adaptacio dels
diferents dispositius que s’utilitzen.

Per tant, I'electromedicina que s’adquireixi ha de complir certes caracteristiques que
permetin adaptar-se a aquesta unitat. Destaquem:

e Versatilitat, tota la dotacié material i d’electromedicina ha de permetre poder
atendre qualsevol tipus de pacients. Des de nounats amb baix pes extrem (menor
a 500 grams) fins a qualsevol adult.

o Especialment, els ventiladors de transport, donada la seva importancia
han de garantir aquest versatilitat, amb una solucio integrada per poder
ajustar els parametres i poder ventilar pacients de menys de 500 grams i
d’adult amb tota fiabilitat i seguretat.

e Menus i interfases senzilles, intuitives i agils, que permetin la seva configuracio
en moments critics, de maxim estrés pels professionals. Es valora també el
bloqueig de parametres per evitar canvis no intencionats.

o Adaptats pel medi en que s'utilitzaran, espais reduits, alta probabilitat de
caigudes i cops accidentals.

o Possibilitat de no disposar d’energia corrent en un determinat periode de temps,
per tant, han de funcionar amb bateries de llarga durada.

e Sistemes reduits, de poca mida i pes, compactes 0 no compactes que es puguin
adaptar segons el tipus d’intervencio.

e Han de proporcionar fiabilitat, el personal ha de sentir-se segur, sense una
percepcio de risc d’inoperativitat en moments critics.

D'altra banda, donada la varietat de pacients i la seva situacié de pacients critics d'alta
complexitat és necessari dotar al vehicle de transport terrestre d'una técnica avancada
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de ventilacié6 mecanica capagc de treballar en modes de ventilacié invasiva, no invasiva i
oxigenoterapia d'alt flux, on es permeti una ventilacié a partir del 21% de FiO2. Per altra
banda, és important que contingui estandards d'utilitzacio tant per pacients pediatrics,
adults i neonatals de baix pes extrem. També s'incorporara respiradors de transport per
garantir un sistema de ventilacié continuada en moments de transfer del pacient i
transport. Per minimitzar les possibles lesions derivades d'un mal condicionament dels
gasos administrats, s'incorporara escalfadors-humidificadors pels sistemes de
tubuladura de respirador volumétric.

Amb relacié a l'analitzador de bioquimica, aquest equip s'incorpora amb I'objectiu de
poder donar un tractament i resposta especifica a les caracteristiques del malalt critic
derivat dels nivells de parametres analitics critics (SvcO2, lactat, etc.) mesurades per
I'analitzador i també proveir d'un sistema d'analisis que faciliti la gestié de parametres
d'anticoagulacié que resultin crucials per als pacients en ECMO.

Els equipaments presentats comptaran amb el marcatge CE com a requeriment
obligatori en tots els lots.

L’adjudicatari s’encarregara de realitzar el lliurament dels equips d'electromedicina per
a vehicle de transport terrestre per PCAP indicats a continuacio:

LOTS CODI EQUIP EQUIPS

LOT 1 1421010100 Respirador de transport
1420010101 Escalfador-humidificador per a respirador

LOT 2 2320200100 Analitzador de bioquimica

L’empresa que resulti adjudicataria del subministrament s’encarregara de realitzar el
manteniment dels equips d’electromedicina aixi com substituir-los en cas d’avaria per
un model de gama igual o superior.

L’adjudicatari també haura de garantir I'actualitzacié tecnologica de I'equip concretada
en qualitat de 'equipament i terminis de reemplagament/renovacidé, de manera que en
qualsevol moment del contracte el SEM disposi de la tecnologia més avangada aixi com
'assessorament técnic necessari.

L’empresa que resulti adjudicataria del subministrament s’encarregara de subministrar
tot el fungible necessari per a I'is dels equips objecte del contracte durant el primer any
de vigencia del contracte.

En aquesta contractacié aniran incloses totes les depeses previstes en la durada del
contracte.
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5 Caracteristigues técnigues

5.1 Ambit d’actuacio

Els equips inclosos al contracte seran utilitzats pels vehicles de transport terrestre per
PCAC, i aguests estaran ubicats generalment a bases del territori de Catalunya.

5.2 Subministrament previst

Les unitats estimades de cadascun dels equips a contractar sén les seguents:

CODI
LOT EQUIP EQUIPS UNITATS
LOT 1 1421010100 Respirador de transport 4
1420010101 Escalfador-humidificador per a respirador 4
LOT 2 2320200100 Analitzador de bioguimica 4
Sistema de
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El subministrament previst inclou tot el fungible necessari per a I'is dels equips objecte
del contracte. La taula seguent recull I'estimacié dels serveis de transport de pacients
critics anuals en relaci6 als equips de la licitacio:

" us QUANTITAT
LOTS EQUIP DENOMINACIO FUNGIBLE FUNGIBLE ANUAL
Co_njur_lt d un 0s per pacient Adult 300% 1.095
(Circuit, valvula, sensor)
anjur_lt d un 0s per pacient Pediatric 50 18
(Circuit, valvula, sensor)
Mascareta VNI L 5% 18
Mascareta VNI M 5% 18
RESPIRADOR DE Mascareta VNI S 5% 18
0,
TRANSPORT Mascareta VNI XS 1% 4
Mascareta VNI XXS 1% 4
LOT 1 Ulleres alt flux M 15% 55
Ulleres alt flux S 2% 7
Ulleres alt flux pediatria groc 1% 4
Ulleres alt flux pediatria verd 1% 4
Ulleres alt flux pediatria lila 1% 4
Filtre bacteriologic 300% 1.095
Kits de circuits per pacient adult 15% 55
ESCALFADOR- (camera, linia seca, adaptadors)
HUMIDIFICADOR PER A
RESPIRADOR Kits de circuits per pacient neonatal
N P 5% 18
(camera, linia seca, adaptadors)
p Targeta de reactius bioquimica 20% 73
LOT 2 ANALITZADOR BIOQUIMICA -
Q Targeta de reactius ACT 10% 37

Els grups de fungibles definits s6n orientatius, i cada equipament presentat tindra els
seus associats per a poder funcionar. Aquesta taula s’adjunta per fer entendre quines
terapies necessita aplicar el SEM amb els equipaments presentats i, per tant, el
proveidor ha d’incloure dins del fungible aquell que sigui necessari pel funcionament del
seu equip en l'aplicacié de la corresponent terapia.

En aquesta contractacid aniran incloses totes les depeses de fungible previstes durant
el primer any de vigéncia del contracte.
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5.3 Descripcio técnica dels productes

El subministrament ha d’incloure la instal-lacié complerta de cada equip, d’acord amb la
configuracié predeterminada per a cada utilitzacio i ubicacid, incloent els programes
especifics necessaris per deixar I'equip en correcte funcionament d’acord a les
especificacions detallades.

La formacid inicial i reciclatges anuals, o per canvis substancials de versio, estara
inclosa en el servei. En fase d’execucié 'empresa adjudicataria presentara una memoria
relativa a la formacié presencial dels usuaris dels equips, indicant dins del programa de
formacio, les hores previstes, continguts i destinataris aixi com el personal destinat per
'empresa a I'execucié dels diferents cursos de formacié. Com a minim, la proposta ha
d’incloure dues sessions/tallers de formacio a la seu del SEM i les dates i horaris de la
jornada s’adaptaran a les necessitats dels destinataris.

El SEM haura de tenir accés als SDK, que sén aquelles funcions/grups de codi, que
permeten integrar les dades entre diferents sistemes, dels equipaments de cada lot per
poder assolir projectes d’integracio amb la tableta i el projecte de full assistencial
electronic.

Sera d’obligat compliment per I'adjudicatari qualsevol tipus de reglament, norma,
directiva o instruccio oficial, nacional o internacional, que resulti d’aplicacio en funcié de
I'objecte de la licitacié aixi com les modificacions que es puguin produir durant la
vigencia del contracte.

Per a cada equip ofert, el licitador haura de demostrar:

e El compliment de la legislacié vigent i la normativa d’obligat compliment relativa
a l'equip amb el certificat corresponent al compliment de la marca CE per a
I'equip ofert, en marca i model pertinent.

e El compliment de la normativa estandard requerida addicionalment a la fitxa de
descripcid técnica amb un certificat pertinent relatiu a I'equip ofert en marca i
model.

Els productes sanitaris i els seus accessoris hauran de ser conformes a la normativa de
productes sanitaris en el moment en qué se'n faci el subministrament, amb les
condicions que els siguin aplicables i fent constar la documentacié que acrediti el
compliment segons classificacié de producte sanitari per a cadascun dels equips que
ofereixin. Normativa aplicable: Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre i les seues
actualitzacions, pel qual es regulen els productes sanitaris, que transposa la Directiva
93/42/CEE i posteriors.

La totalitat dels equipaments hauran de ser nous en el moment d’inici de la prestacio.
S’entendra com a equipament nou aquell que compleixi els seguients requisits (tots)
e No haver estat utilitzat des de la seva fabricacio (llevat les proves necessaries
per la posta en marxa).
e Data de fabricaci6 de com a maxim 18 mesos abans del lliurament.
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A continuacio es fara la descripcio técnica dels equips de cadascun dels LOTS:

LOT 1 (primera part): RESPIRADOR DE TRANSPORT

Codi equip: 1421010100

Definicig:
Ventilador mecanic compacte i robust que permeti garantir estandards de
ventilacio avancada durant els moments de transferencia del pacient i transport.

Prestacions técnigues i funcionals:

1. Caracteristiques técniques
Caracteristiques d’obligat compliment: Tlincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusio.

Respirador de transport que permeti la ventilaci6 mecanica invasiva (VMI),

ventilacié mecanica no invasiva (VMNI) i I'oxigenoterapia d'alt flux (OAF)

Modes de ventilacio:

e Controlades per volum (assistides i controlades): Volum control (VC)

e Controlades per pressio (assistides i controlades): Pressio control (PC)

e Espontanies: Pressio suport (PS) / Pressié positiva continua a la via aeria
(CPAP)

Regulacio de la freqiiéncia respiratoria de 2 a 60 cicles/min, minim.

Relacio inspiracié/espiracio regulable.

Pressi6 inspiratdria regulable en el rang de 5 a 60 cmH20, minim.

Regulacio de la PEEP en un rang de 3 a 20 cmH20, minim.

Capacitat per administrar fluxos de gas inspirat amb un maxim no inferior a 60lpm

Temps inspiratoris en rang de, com a minim, 05a5s

Volum tidal regulable en un rang de 3 ml a 2000 ml, com a minim.

Trigger de flux en rang, com a minim, de 0,5 a 10l/min

Ventilaci6 automatitzada sense necessitat de connexid a xarxa o botella

d'oxigen.

Modalitat VMNI amb sistema de compensacio automatica de fuites.

AutoPEEP.

Alarmes: (visuals i sonores):

e Pressio a les vies aeries (alta/baixa)

e Freqgléncia respiratoria elevada.

e Volum minut (alt/baix)

e Bateria.

Sistema d’alerta visual i auditiva amb diferents nivells de prioritat segons

'esdeveniment (alta, mitja i baixa)

Rangs d’alarma programables per l'usuari.

Funcionament en CA 220 V, a la xarxa de CC de 12 V del vehicle transformat i

amb bateria recarregable.

Pes maxim de l'equip, incloent-hi la bateria: 8 kg.

Parametres en pantalla:

e Corbes i parametres respiratoris.
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e Pressi6 / flux / volum.
e Volums.
e Volum tidal espirat / Volum minut espirat.
e Pressions.
o Pressié Pic / Pressié Plateau (possibilitat pausa inspiratoria) / AutoPEEP
(possibilitat pausa inspiratoria)
e Loops.
e Pressio/Volum, Pressio/Flux, Volum/Flux.
Autonomia de bateria no inferior a 240 minuts amb les maximes prestacions.
Capacitat per operar el ventilador mentre es carrega la bateria.
Temps de carrega 0-50% no superior a 120 min.
Disseny:
¢ Robust i compacte.
e Sistema de bloqueig de pantalla.
e Autotest de funcionament i test de comprovacions prévies a la ventilacio.
e Protecci6 contra impactes i caigudes accidentals, forces
acceleraci6 — desacceleracio.
e Sistema d'ancoratge i estiba per al trasllat.
e Possibilitat d's en conjuncié amb sistema escalfador-humidificador actiu.
Abséncia d’elements que suposin risc pel treballador en maniobres de transport.
Regulacié d'elements de subjeccié per transportar o moure I'equipament.

2. Accessoris aincloure
Caracteristiques d'obligat compliment: Tlincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusio.

3 bateries recarregables i extraibles per cada unitat d'equip.

Cable de connexi6é / carrega a 220/240 V.

Cable de connexi6 / carrega (i accessoris necessaris) a 12 V per a connexié a
vehicle transformat.

Carregador extern per a una 0 més bateries.

Suport de carrega i en compliment de la UNE-EN-1789.

Bossa de transport resistent i lleugera, que permeti el transport deixant les mans
lliures (per cada equip).

3. Fungible
Caracteristiques d'obligat compliment: lincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusid.

Tubuladura: longitud 1,5-2 m.

4. Normativa d’aplicacié
Caracteristiques d'obligat compliment: lincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusio.

Normativa de transport sanitari en medi terrestre UNE-EN-1789.
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Requeriments de millora:

e Es valoraran la inclusié del mode ventilatori CPR/RCP.

e Es valorara la lleugeresa (pes menor) del respirador.

e Es valorara el limit superior de temps inspiratori superior al demanat.

e Esvalorara la inclusié d'un sistema de transmissio de dades en temps real en un
entorn digital segur i capacitat d'interconnexié amb altres dispositius de gestié de
dades cliniques (p.e. Estacio Clinica d'Emergéncies en format tauleta digital)

¢ Es valorara que l'autonomia de la bateria sigui superior a la demanada.

e Es valorara que el fungible de l'equip no sigui exclusiu: compatibilitat amb
diferents marques del fungible necessari pel funcionament de I'equip.

e Es valoraran millores relatives al pla de manteniment.

e Es valoraran millores encaminades a incrementar la disponibilitat de I'equip.
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LOT 1 (segona part): ESCALFADOR-HUMIDIFICADOR
Codi equip: 1420010101

Definicig:
Escalfador-humidificador per a sistemes de tubuladura de ventilaci6 mecanica.

Prestacions tecniques i funcionals:
1. Caracteristiques técniques
Caracteristiques d’obligat compliment: Tlincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusié.
e Capacitat de condicionament de gasos en modes de ventilaci6 mecanica
invasiva, ventilaci6 mecanica no invasiva i oxigenoterapia d’alt flux.
o Capacitat d’ajustar rangs de temperatura.
¢ Robustesa que eviti danys davant impactes o caigudes de poca al¢ada.
e Capacitat per a estibar i ancoratge.
¢ Pes maxim de I'equip: 5kg (sense accessoris)
e Dimensions (sense accessoris): < 20 cm amplada, 20 cm algada i 20 cm
profunditat.
¢ Disposa d'un sistema d'alarmes de temperatura i humitat.
e Abséncia d’elements que suposin risc pel treballador en maniobres de transport.

2. Accessoris aincloure
Caracteristiques d'obligat compliment: [lincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusio.
e Cable de connexi6 / carrega (i accessoris necessaris) a 220V AC i/o a 12V per
a connexio a vehicle transformat (per cada equip)
¢ Ha d'incloure un sistema de fixacié o suport

3. Fungible
Caracteristiques d'obligat compliment: lincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusio.
e Fungible necessari per iniciar I'activitat i per al seu correcte funcionament.

4. Normativa d’aplicacio
Caracteristiques d'obligat compliment: Tlincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusié.
¢ Resisténcia a l'aigua = IPX1 o equivalent.
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Requeriments de millora:
¢ Es valorara la lleugeresa (pes menor) de I'escalfador-humidificador.
e Es valorara que el fungible de I'equip no sigui exclusiu: compatibilitat amb
diferents marques del fungible necessari pel funcionament de I'equip.
¢ Es valoraran millores relatives al pla de manteniment.
e Es valoraran millores encaminades a incrementar la disponibilitat de I'equip.
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LOT 2: ANALITZADOR DE BIOQUIMICA

Codi equip: 2320200100

Definicig:
Analitzador bioquimic i de coagulacié per a I'analisi de parametres analitics critics
per donar una millor assisténcia al pacient transportat.

Prestacions técnigues i funcionals:

1. Caracteristiques técniques
Caracteristiques d’obligat compliment: Tlincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusié.

L'analitzador ha de ser capa¢ de fer les mesures de forma automatica o
semiautomatica.
Dimensions del equip:
e Pes:<2kg
e Mides: < 30 cm amplada / 30 cm algada / 30 cm profunditat
Rang d'operativitat ambiental en Us:
e Temperatura: 20 a 30°C
Volum de mostra: microvolum.
Calibraci6é automatica i programable.
El sistema disposa de un sistema d'impressio en paper.
PARAMETRES DE MESURA
e Elsistema ha de ser capag d'analitzar els seguents parametres analitics:
e pH
e Excés de base
e pO2
e pCO2
e stO2
o Na+
e Cat+2
e Cl-
o K+
e Glucosa
e Lactat
e Hemoglobina
e En analisi de coagulacio, el sistema ha de mesurar els parametres:
e ACT
¢ ACT-LR
¢ Unitat de mesura (a mostrar en pantalla): segons.
e Temps d'obtencié de resultats: < 10min a partir de la introducci6 de
la mostra (excepte ACT)
ESPECIFICACIONS ELECTRIQUES

e Ha d'incloure bateria interna i indicador numeric del nivell de bateria.
e Autonomia de la bateria: = 20min.
e Temps de carrega de la bateria: < 4h.
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e Ha d'incloure proteccié contra alteracions eléctriques/electromagnétiques
o Abseéncia d’elements que suposin risc pel treballador en maniobres de
transport.

2. Accessoris aincloure
Caracteristiques d'obligat compliment: lincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusié.
e Cable de connexi6 / carregaa 220V AC.
e Cable de connexi6 / carrega (i accessoris necessaris) a 12V per a connexio a
vehicle transformat (per cada equip).
e Carregador extern per a una o mes bateries. (per cada equip).
e Bossa de transport
o Els accessoris necessaris per iniciar I'activitat
3. Fungible
Caracteristiques d'obligat compliment: lincompliment d’alguna d’aquestes
caracteristiques és motiu d’exclusio.
e Caducitat dels reactius analitzadors: 2 4mesos.
¢ Fungible necessari per a iniciar I'activitat i el correcte funcionament de I'equip.

Requeriments de millora:

¢ Es valorara un major nimero de parametres analitzats que els demanats.

e Es valorara el menor temps total per a I'obtencié de resultats (incloent preparacio
de I'equip)

¢ Es valorara la lleugeresa (pes menor) de l'analitzador.

e Esvalorara, enrelacié a la disposicio de targetes de reactius, que els parametres
analitics siguin aglutinats en una sola targeta.

e Es valorara l'abséncia de requeriments de conservaci6 especials dels
reactius/fungibles.

e Es valorara la resisténcia a la pols i I'aigua = IP55.

o Esvalorara que l'equip disposi de sistema de transmissio de dades en temps real
en un entorn digital segur i capacitat d'interconnexié amb altres dispositius de
gestio de dades cliniques.

e Es valorara que el fungible de I'equip no sigui exclusiu: compatibilitat amb
diferents marques del fungible necessari pel funcionament de I'equip

¢ Es valoraran millores relatives al pla de manteniment.

¢ Es valoraran millores encaminades a incrementar la disponibilitat de I'equip.
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5.4 Condicions técniques del subministrament

El subministrament dels equips incloura la instal-lacié per part de I'empresa adjudicataria
dels sistemes de suport i fixacié dels equips als vehicles de transport terrestre que
treballin en el servei de pacients critics d’alta complexitat, d’acord amb les indicacions
de les empreses transformadores de vehicles.

L’empresa que resulti adjudicataria del subministrament s’encarregara de subministrar
tot el fungible necessari per a I'is dels equips objecte del contracte durant el primer any
de vigéncia del contracte. Tot el fungible s’entregara sempre al magatzem logistic del
SEM, actualment al carrer Pablo Iglesias 101-115, 08908 L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona. El subministrament del fungible es fara prévia comanda especifica del SEM.

L’adjudicatari, a més del subministrament dels equips i del fungible previst per al seu Us,
ha de fer-ne el manteniment per poder realitzar la prestacié en condicions de total
seguretat i disponibilitat d'ds, incloent les revisions, manteniment preventiu,
manteniment correctiu i bon estat dels equips lliurats. Els manteniments estaran
gestionats a través del servei d’electromedicina del SEM.

En el suposit que durant un servei es produeixi una avaria d'un equip, 'empresa tindra
a disposicié del SEM un telefon de contacte per resoldre la incidencia i es valoraran
aquelles propostes de millora adregcades a I'augment de disponibilitat dels equipaments
en el cas que hi hagi una elevada simultaneitat d’equipaments avariats que afecti al
normal funcionament del SEM. EI servei estara pactat i gestionat pel servei
d’electromedicina del SEM.

El termini de lliurament dels equips sera de maxim 6 setmanes des de la signatura del
contracte i les dates de caducitat dels fungibles seran com a minim de 18 mesos excepte
per I'analitzador de bioquimica que seran com a minim de 4 mesos.

L’estoc de seguretat dels fungibles que haura de disposar l'adjudicatari sera com a
minim el suficient per cobrir 30 dies naturals de demanda per cada material del LOT.
El proveidor tindra suficient estoc per atendre el normal funcionament del servei i puntes
estacionals o despesa imprevista.

L’adjudicatari haura de servir les comandes dels fungibles amb un maxim de 7 dies
naturals des de la comunicaci6 de la comanda. Condicions de lliurament inferiors a 7
dies prestaran un millor servei de subministrament i una millor seguretat en la
contractacio del transport dels materials.
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5.5 Manteniment

Durant la vigéncia del contracte, 'empresa adjudicataria haura de realitzar totes aquelles
actuacions de manteniment de caracter preventiu, normatiu i/o correctiu, o de
modificacid, actualitzacié o millora que siguin necessaries, amb la finalitat de garantir
una adequada utilitzacio, durabilitat, bon estat de conservacié i seguretat d’us dels
equips objecte del contracte i de tots els seus components i accessoris. Totes les
actuacions seran supervisades pel servei d’electromedicina del SEM.

En aquest sentit, 'empresa licitadora haura de garantir un percentatge d'operativitat-
disponibilitat de I'equipament superior al 90% en relacio a la seva maxima disponibilitat
anual. Aixi mateix, haura de garantir I'experiéncia professional dels técnics que
realitzaran les tasques encomanades. La dada mensual de disponibilitat de I'equipament
sera d’obligat lliurament al SEM, a lI'informe mensual de manteniment on es detallaran
les incidéncies que pateixen els equipaments (avaries, correctius, preventius i
normatius), i els temps d’atencio i reparacié de I'equipament, aixi com I'aplicacié de les
accions de millora ofertes per augmentar la disponibilitat dels equipaments.

Tot el servei sera validat i verificat pel servei d’electromedicina del SEM

L’empresa que resulti adjudicataria del subministrament s’encarregara de realitzar el
manteniment dels equips d’electromedicina aixi com substituir-los en cas d’avaria per
un model de gama igual o superior.

Tant en el manteniment preventiu com correctiu, I'adjudicatari recollira i entregara els
equips en els punts indicats. També, informaran al SEM de qualsevol alerta sanitaria
que es pugui originar als correus:

carloscampoy@gencat.cat
(Cap de logistica del SEM)

logistica.sem@gencat.cat
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a). Manteniment preventiu i normatiu

L’adjudicatari realitzara, com a minim, una revisio anual sobre I'equipament objecte del
contracte de forma programada i en hores i dies sense activitat per a I'equip objecte del
manteniment.

Aquestes revisions han d’incloure la substitucio de kits de manteniment preventiu, i totes
aguelles tasques de neteja, mesura, comprovacions, regulacions, calibratges, revisions,
ajustaments, greixatges, tests de seguretat eléctrica, etc., i aquelles accions
recomanades expressament pel fabricant i les establertes per normativa, que
garanteixin un estat optim dels equips des del punt de vista funcional, de seguretat, de
fiabilitat i de conservacio.

El manteniment preventiu i normatiu es realitzara de forma programada i consensuada
amb el SEM. Qualsevol canvi en aquesta programacio haura de ser comunicada amb
una setmana d’antelacié. Si és necessari, 'adjudicatari podra cedir un equipament de
substitucié per a procedir al manteniment programat, d’acord amb el gestor del
contracte.

Dins d’aquest manteniment, 'empresa adjudicataria haura de subministrar i instal-lar el
programari i les actualitzacions que el fabricant pugui emetre durant el periode de

garantia.

La substitucié de peces defectuoses en periode de garantia també s’inclou en aquest
capitol de manteniment.

Tots el manteniments es supervisaran pel servei técnic d’electromedicina del SEM.
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b) Manteniment correctiu i equip de substitucio

El manteniment correctiu consistira en la resolucié d’avaries o incidéncies dels equips,
incloses les produides per manipulacions incorrectes o accidents no provocats,
mitjancant actuacions no programades que inclouran la substitucio dels materials, peces
I accessoris necessaris per al correcte funcionament dels equips.

El manteniment correctiu sera supervisat pel departament de logistica del SEM. Per
gestionar la recollida/entrega dels equips es gestionara pel correu:
logistica.sem@gencat.cat . En cap cas es gestionara amb la base o responsables
territorials.

Totes les actuacions de manteniment correctiu necessitaran l'autoritzacié prévia del
SEM. Si les reparacions comportessin una aturada dels serveis de rescat, o risc
d’aturada sobre altres serveis, es requerira I'autoritzacié prévia del responsable del
SEM, i seran realitzades en els horaris més idonis segons criteri.

L’empresa adjudicataria haura de realitzar aquestes actuacions d’assisténcia técnica
segons els seglients parametres:

= Temps de resposta: definit com el temps transcorregut des de la comunicacio
d’'una incidéncia o avaria fins al moment que un técnic qualificat es persona a les
instal-lacions on estigui I'equipament assignat per procedir a la resolucio fisica
de la incidéncia. Aquest temps no podra ser superior a les 8 hores laborables.

= Temps de resolucié de la incidéncia: definit com el temps transcorregut des
de l'arribada del técnic qualificat fins al moment en que es dona per resolta
l'avaria o incidéncia. Aquest temps maxim s’estableix en funcié del tipus de
reparacio:
Reparacié Ordinaria: son les avaries comuns i de poca dificultat. Per
resoldre-les, I'adjudicatari disposara d’'un maxim de 12 hores.
Reparaci6é de Mitja o Alta Complexitat: I'adjudicatari informara al SEM de
la complexitat d’aquestes avaries i disposara de 48 hores per a la seva
resolucié. En aquests casos, el SEM haura de donar la seva conformitat.

En aquest sentit, el licitador s’haura de comprometre a mantenir un estoc de peces i
components de recanvi originals, que garanteixin el subministrament en un termini que
permeti el compliment dels temps de resolucié anteriorment indicats, en tota la durada
del contracte.

Tanmateix, en el cas de que l'equip o els equips avariats no es puguin posar en
funcionament en el periode de temps de reparaci6 establert en aquest apartat,
I'adjudicatari estara obligat a facilitar un equip de substitucio, amb les mateixes
caracteristiques de l'original, fins a la resolucié de la incidéncia.

En el cas de produir-se una avaria irreparable d’'un equip, 'empresa licitadora I'haura de

substituir per un altre equip nou amb les mateixes caracteristiques i especificacions.
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Important: En aquest sentit les alertes de productes sanitaris seran tractades de la
mateixa manera que el manteniment correctiu, i 'adjudicatari es responsabilitzara de
comunicar i donar solucio tal com expressa la normativa vigent publicada per La Agencia
Espafola de Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS).

Quan es produeixi una avaria d’'un dels equips per un Us incorrecte, I'adjudicatari haura
de realitzar un informe detallat que dirigira al responsable del SEM, indicant les causes,
els efectes i les accions a adoptar per evitar que es torni a reproduir. Tanmateix,
I'adjudicatari haura de mantenir una reunié amb els responsables del Servei i amb els
usuaris de l'equip per explicar quin és I'Us correcte per evitar l'avaria.

Igualment, amb la finalitat de minimitzar les incidéncies i/o avaries dels equips per un Us
incorrecte, I'adjudicatari haura d’establir un pla de formacié continuat als usuaris sobre
el funcionament dels mateixos. També atendra i resoldra les consultes i els dubtes de
caracter técnic o operatiu. El personal assistencial del SEM haura de fer un bon Us dels
equipaments electromédics de que disposara.

A més a més, el licitador haura de realitzar operacions de manteniment correctiu de
qualsevol defecte, part, sistema de subjeccié o complement dels equips que en faci
disminuir el rendiment, produeixi un augment del consum habitual d’energia,
consumibles, etc., 0 que pugui posar en perill la seguretat dels pacients i/o usuaris.
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5.6 Documentaci6 i Informes

L’empresa adjudicataria presentara, durant el primer mes des de l'inici del contracte com
a maxim (s’entén com a inici de contracte la data de I'acta de lliurament), els segients
protocols de treball. Aquest documents han de ser revisats i validats per part del SEM:

e Pla de manteniment preventiu i normatiu o protocol per a la revisio dels
equipaments objecte del servei que incloura les revisions sistematiques,
comprovacions i funcionament segons a la normativa vigent d’aquests equips,
aixi com les recomanacions dels fabricants, i que sera d’exclusiva responsabilitat
de I'adjudicatari durant el periode de vigéncia del contracte.

o Diagrama de procés del manteniment correctiu i la substitucié d'equips avariats
0 en revisio.

e Descripcio del procediment de comunicacio i tractament d’incidéncies de tot el
cicle de vida de la incidéncia.

e Metodologia d’atencid i comunicaci6 de les alertes de seguretat dels
equipaments.

e Horari d'atenci6 en dies laborables/festius (24h)
e Adreca completa de la seva ubicacio.

e Teléfon, nombre de técnics i persones de contacte .

Amb periodicitat mensual (a final de mes) I'empresa adjudicataria lliurara al SEM els
informes que detallem a continuacio:

e |Informes d’accions correctives mensuals.

¢ Informes d’accions preventives mensuals. Informe dels preventius no realitzats i
per quin motiu.

¢ Informe d’accions preventives anuals.

e Certificats d’actuacions preventives de cada equip i etiqueta de propera revisio
en 'equipament. Aquest certificat tindra la tragabilitat de patrons.

El SEM podra demanar d’altres informes necessaris o adaptacions dels mateixos pel
compliment de la Normativa, pel compliment dels processos ISO 9001 i per processos
de qualitat de SEM.
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5.7 Varis

L’empresa adjudicataria es la Responsable de que els equips d'electromedicina objecte
del contracte estiguin en perfecte estat d’us. El personal assistencial de SEM ha de ser
responsable de fer un bon Us dels equips.

El SEM realitzara controls periodics per garantir el compliment dels processos establerts
dins del pla de neteges i/o manteniment, etc. En cas de no compliment, es podra
penalitzar a 'empresa pel servei no realitzat.

La no operativitat de les unitats assistencials per negligéncia de 'empresa adjudicataria
podra ser penalitzada.

L’adjudicatari haura de facilitar la informacié requerida pel control d’aquestes activitats.

5.8 Prova d’acceptacié

L’empresa adjudicataria, una vegada entregat 'equipament i abans de la seva posada
en marxa, realitzara les corresponents proves d’acceptacié en presencia del personal
técnicament qualificat autoritzat pel SEM. Les proves hauran d’acreditar el funcionament
de I'equip subministrat i la correspondéncia amb la oferta realitzada i adjudicada, aixi
com la seva correcta posta en marxa.

L’entrega dels equips s’haura de realitzar acompanyada de la documentacié que exigeixi
la normativa autonomica, nacional i comunitaria.

L’unic document que certificara la posada en marxa i validacié de I'equipament sera
I'acta de recepcid, que sera efectuada pel departament de logistica del SEM un cop es
dictamini com a favorable la prova d’acceptacié de cada equipament.
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6 Condicions d’execucio.

6.1 Aportacio de mitjans:

L’empresa adjudicataria aportara pel seu compte I'equip huma i recursos materials
necessaris per a efectuar les funcions objecte del contracte.

6.2 Relacio laboral.

En cap cas existira relacio laboral entre els empleats de 'empresa adjudicataria i SEM

6.3 Clausules de garantia

L’adjudicatari es compromet a formular amb els empleats que prestin servei per aquest
contracte, clausules alienes al contracte de treball o a la prestacioé de serveis, que faci
saber a 'empleat, al menys en els segients termes:

a) Que al tractar informaci6 i/o documentacio critica, guardara confidencialitat sobre
el contingut de la seva feina, informes o documentaci6 de la que tingués
coneixement.

b) Que el treballador és coneixedor que en cap cas manté relacié laboral amb el
SEM.

6.4 Confidencialitat (si escau)
Dades dels conductors, que sera personal del SEM.

6.5 Requisits especifics.

No es preveuen.

7 Control i seqguiment del contracte

En qualsevol moment i sense previ avis, linterlocutor del SEM podra obtenir del
responsable nomenat per I'empresa adjudicataria tota la informacié que consideri
necessaria per al seguiment de la feina.
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8 Proteccido medi ambiental, sequretat i prevenci6 de riscos laborals

L’adjudicatari haura de respondre a la normativa vigent en materia mediambiental, de
seguretat i de prevenciod de riscos laborals.

Punts a tenir en compte respecte prevencio de riscos laborals:

a. Les empreses, a les seves ofertes, lliuraran a SEM una descripcié de la modalitat
organitzativa de la gestié de la prevencié mitjancant documentacié acreditativa de la
mateixa, d’acord amb aixo depenent de la seva modalitat hauran de presentar el que es
fa constar seguidament:

e Assumida personalment per 'empresari: copia de la formacié acreditativa.

e Treballadors designats: acta de designacid i formacié acreditativa dels
treballadors designats.

e Servei de prevencio6 alie: copia del contracte amb el servei de prevencio alie.

e Servei de prevenci6 propi: copia de I'acta de constitucio i formacié acreditativa
dels técnics.

¢ Modalitats mixtes: tenint en compte els punts anteriors, segons la modalitat
considerada, especificant les especialitats preventives que assumeix cada una
de les parts.

b. Les empreses, a les seves ofertes, es comprometen a presentar el seu Pla de
prevencio de riscos laborals com un element més de la documentaci6 técnica de les
ofertes.

c. L’'empresa adjudicataria es compromet a designar una persona responsable de la
prevencié de riscos laborals del seu personal i notificar-ho al servei de prevencié de
riscos laborals de SEM per procedir a la coordinacié d’activitats empresarials. Qualsevol
canvi en aquest interlocutor es naotificara immediatament al servei de prevencié de riscos
laborals de SEM. Aquestes comunicacions s’hauran de realitzar formalment a través del
correu de la bustia de Prevencié del SEM: prl.sem@gencat.cat.

d. L’empresa adjudicataria es compromet a realitzar una correcta coordinacié d’activitats
empresarials (art. 24 de la Llei de Prevencié de Riscos Laborals), mitjangant I'intercanvi
documental que s’estableixi per la unitat de Prevencié de Riscos Laborals i fara arribar
la documentacié mitjancant I'eina informatica que SEM utilitzi o la metodologia que tingui
implantada. Per facilitar aquestes accions de coordinacié d’activitats empresarials,
'empresa adjudicataria designara a una persona per realitzar aquestes tasques i que
fara d’interlocutor amb la unitat de Prevencié de Riscos Laborals en matéria de
coordinacié. S’estableix un periode d’'un mes per fer arribar la documentacié a la
plataforma, en cas de o ser possible una bolcada massiva de dades s’ampliara a un
mes.
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e. L’empresa adjudicataria es compromet a informar als seus treballadors de les normes
de seguretat i salut propies de les instal-lacions de SEM i acreditar documentalment que
aguestes normes han estat comunicades.

f. L'empresa adjudicataria es compromet a informar i formar els seus treballadors, tal i
com recull els art. 18 i 19 de la Llei de Prevencio de Riscos Laborals, sent els registres
d’'aquestes obligacions un dels requisits de la coordinacié d’activitat empresarials i que
s’hauran de lliurar mitjangant I'eina informatica destinada a la coordinacié d’activitats
empresarials que SEM utilitzi o la metodologia que tingui implantada.

g. L’empresa adjudicataria es compromet a realitzar el servei de vigilancia de la salut als
seus treballadors, en els termes que recull I'article 22 de la Llei de Prevencié de Riscos
Laborals, sent obligatori aportar els consentiment i/o aptitud medica en cas d’acceptacio,
requisits de la coordinacié d’activitat empresarials i que s’hauran de lliurar mitjangant
I'eina informatica destinada a la coordinacié d’activitats empresarials que SEM uitilitzi o
la metodologia que tingui implantada.

Punt h + i. L’empresa adjudicataria té la obligacié de donar d’alta als treballadors en la
aplicacié informatica, o seguir els procediments de la metodologia que la unitat de
Prevencié de Riscos Laborals determini, incloent als treballadors de nova incorporacié
durant la vigéncia del contracte i aportar la documentacidé derivada de la mateixa alta,
com aixi les actualitzacions que es puguin produir entre els seus treballadors en matéria
de formacio en prevencié de riscos laborals. Aixi mateix, 'empresa adjudicataria
realitzara les actualitzacions documentals d’aquells documents que tenen una validesa
periddica, ja siguin propis d’empresa o de treballador.

j- L'empresa adjudicataria es compromet a informar el servei de prevencié de SEM dels
accidents de treball i les malalties professionals que pateixin els treballadors a les
instal-lacions de SEM en un termini maxim d’una setmana a partir del seu succés. El
servei de prevencié de SEM podra sol-licitar del servei de prevencié de I'empresa
adjudicataria col-laborar en la investigacié d’aquests accidents.

k. L’'empresa adjudicataria es compromet a informar al Servei de Prevencié del SEM
dels treballadors especialment sensibles als riscos del seu lloc de treball, d’acord amb
la normativa de prevencié de riscos laborals. Aquesta informacié s’actualitzara
mensualment, en cas de variacions.
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emergéncies mediques
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I. Lempresa adjudicataria es compromet a gestionar la valoracié i seguiment de les
situacions de risc durant I'embaras i la lactancia, aixi com realitzar les mesures
necessaries en cada cas. Aixi mateix, hauran de disposar del llistat corresponent de
llocs de treball exempts de risc davant d’aquestes situacions. Aquesta informacié
s’actualitzara mensualment, en cas de variacions.

m. L’empresa adjudicataria, en I'elaboracié i presentacioé de I'objecte del contracte, ha
d’incorporar la perspectiva de génere i evitar els elements de discriminacio sexista en
I'is del llenguatge i de la imatge.

Actuant sota la seva responsabilitat en el compliment de les mateixes, haura de disposar
al menys de les seglients mesures:

e Utilitzar paper 100% reciclat en els documents que entregui a I'drgan de
contractacio.

e Disposar en les seves instal-lacions del pla de seguretat i/0 emergéncia.
e Disposar d'un pla de prevencié de riscos laborals o tenir-lo contractat.

¢ Amb independéncia de la resta, els treballadors que intervinguin en la tasca
objecte d’aquesta licitacié hauran de conéixer les mesures de prevencié de
riscos laborals de la seva empresa.

e Quant el personal de I'adjudicatari estigui ubicat en instal-lacions del SEM hauran
de respectar la normativa de seguretat i control d’accessos, la mediambiental, la
resta de normativa interna del SEM aixi com la normativa aplicable en matéria
de coordinacié d’'activitats empresarials.

9 Imatge corporativa

Les tasques realitzades hauran de comptar, a indicacié de SEM, amb el logotip del SEM
i del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya.
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