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1. OBIECTE

Subministrament d’un sistema de monitoritzacié continua i remota de grau medic per a pacients
d’elevada complexitat per I'Hospital Universitari de Bellvitge.

I rt | rt
mpo mpo Import Total  Import Total

S/IVA A/IVA

Descripcié CECO Ubicacié/desti Unitats Unitari Unitari
S/IVA A/IVA

Sistema de
monitoritzacio

tf i t
continuairemota ., \ o o ELA 20

3 IMIRZMIRZ |Medicina Interna 30 2.361,28 €| 2.857,14 € 165.289,26 € 200.000,00 €

de grau médic per
@ pacients
d’elevada

complexitat

Pressupost total de licitacié 165.289,26 € | 200.000,00 €

2. REQUERIMENTS MINIMS OBLIGATORES
2.1 Caracteristiques minimes obligatories de I'equipament:

- Veure I’Annex B

2.2 Condicions de garantia, reposicié i formacié

- Veure I'Annex C
2.3 ALTRES REQUERIMENTS D’OBLIGAT COMPLIMENT

1. El preu de I'oferta ha d’incloure la instal-lacid i posada en marxa de les aplicacions i demés
aspectes técnics.

2. Equipament homologat amb Marcatge CE i amb els requisits exigits per la reglamentacio
oficial d’Industria.

3. CONDICIONS LOGISTIQUES | DE SUBMINISTRAMENT

Termini de lliurament

El termini maxim per a I'entrega i instal-lacié sera de 4 setmanes des de la signatura del contracte
i/o des de la notificacié de la comanda.

L’empresa adjudicataria s’ha de fer carrec de la retirada dels embalatges i la neteja de les arees on
es lliurin o instal-lin els equips, aixi com de la reparacid dels desperfectes que es puguin produir
com a conseqiiencia d’aquestes accions.
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CONDICIONS D’INSTAL.LACIO

L'oferta ha de preveure la instal-lacié complerta claus en ma dels equips. Inclou la connexié i
integracid de hardware i software amb altres equips de I’'hospital. Totes les operacions van a
carrec de I'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de les actuacions que puguin ser
necessaries a fi de deixar els seus productes en perfecte estat de funcionament i completament
integrats amb la resta d’equipament de I’'hospital.

Si és necessaria la integracié en xarxa del centre es fara seguint les indicacions de la Direccié
d’Informatica i s’inclou totes les necessitats d’ampliacié de servidors, proteccid i connexid a punts
de xarxa estructural.

OFERTA TECNICA

La documentacié técnica ha d’incloure una fitxa o cataleg del producte, una fitxa técnica de

producte propia (Product Data), aixi com els certificats de compliment de la legislacié vigent

(marcat CE de producte sanitari) i/o d’altres certificats que acreditin la qualitat del producte.

DOCUMENTACIO A PRESENTAR PER L’'EMPRESA LICITADORA

1. Certificacions, si s’escau:

* Certificacio que el producte ofert compleix tots els requeriments legals sobre compatibilitat
electromagneética.

2. Declaracions, si s’escau:
* Declaracié de compliment del producte de la legislacio relativa a productes sanitaris

3. Document de compromis on consti el periode de garantia de I'equip ofert per I'empresa
licitadora.

L’'Hospitalet de Llobregat,

Sr. German Romero Avilés
Director d’Infraestructures i Serveis Generals
Hospital Universitari de Bellvitge
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ANNEX A. PLA DE NECESSITATS

RELACIO D’EQUIPAMENTS

ey Import
s Ubicacié/ Import . Import Total Import Total
Descripcio CECO desti | U | Unitaris/iva | UMnitant s/IVA A/IVA
A/IVA
Sistemes de
monitoritzacio
, . 31INRLC
continua i remota ESMC ELA
de graumedic per | " - | Medicina ;‘g 2361,28€ | 2.857,14€ | 165.289,26€ | 200.000,00 €
a pacients Interna
, MIRZ
d’elevada
complexitat
Pressupost total de licitacié | 165.289,26 € 200.000,00 £
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ANNEX B. Fitxa técnica

Prestacions tecniques i funcionals

1. Caracteristiques d'obligat compliment: les ofertes que no compleixin tots els requisits obligatoris
guedaran excloses
CARACTERISTIQUES BASIQUES:

1 |Sistemes de llits virtuals per monitoritzacio de pacients.
Aplicacié disponible per iOS i Android, on el pacient pugui registrar-se per
connectar els dispositius medics i fer el seguiment. Haura de tenir diferents
programes d'atencio per odre fer el seguiment de les diferents tipologies de

2 | pacient que es tractaran des del centre.
Les dades registra de per |'aplicacié s'emmagatzemaran al ndvol surant un temps
gue decidira el centre segons les necessitats al moment de fer la instal-lacio, i

3 | podran ser consultades directament des del propi centre.
Portal web on el personal sanitari podra fer seguiment de I'evolucié del pacient.

4 | Accés mitjancant usuari i clau que permetra veure en qualsevol moment el
pacients i els parametres d'evolucio dels mateixos.

c Rellotge intel-ligent de grau medic, per monitoritzacio continua i connexio BT 4.0
low energy.

6 |Integracid de dades cliniques a la historia clinica electronica del pacient.
Accessoris de medicions puntuals de tensid arterial. Enllacats a l'aplicacié

7 | mitjancant BT que enviin dades les dades automaticament al ndvol de dades
cliniques.
Complement a la formaci¢ de la seglient forma:

g | Infografia de com s'empra I'equip destinada als usuaris finals i a personal sanitari
encarregat de fer les formacions.
- Guia rapida/resum de la formacio
Rellotge intel-ligent de grau medic llb.

3 Medicions continues de grau medic en un rellotge de polsera, amb corretja de
silicona hipoal-lergdgena i exempt de latex en la seva composicio.

9 Pantalla tactil de 40mm, d'alta resolucié a color de 16 bits, giratoria i ajustable per
a visualitzar de tots els mesuraments i cristall d'alta resisténcia.

10 | Pes de pantalla + corretja no superior als 55 grams.

11 |Indicador d'intensitat d'ajust de la polsera.

1 Resistent a |'aigua. Proteccié contra esquitxades d'aigua des de qualsevol direccio
(IP24).

13 | Carregador magnetic sense fil.

14 | Bateria recarregable tipus i¢ liti, amb autonomia per a 1 dia de funcionament.

15 | Panell tactil que permet accedir a les configuracions i les funcions del dispositiu.
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16 | Bluetooth Low Energy (LI) per a aparellar I'aplicacié per a telefons intel-ligents.
17 | Visualitzacio de mesuraments en forma numerica i en tendéncia.
18 | Transferéncia i visualitzacié de dades al navol i a la App.
19 | Parametres a mesurar:
Saturacié (Sp02) :
20 | - Rang [0-100]%
- Precisio 2% o millor
Freqliéncia de pols (HR) a partir de canvis pulsatils d'absorcio de llum.
21 | - Rang no inferior a [25, 225] bpm
- Precisio 2bpm o millor
Frequencia cardiaca (PR) a partir de senyals electriques detectades en la forma d'ona del
2 ECG.
- Rang no inferior a [25, 225] bpm
- Precisié 5% o millor
23 | index de perfusié (Pi)
Frequencia respiratoria (RRp) derivada de I'ona pletismografica.
24 - Rang no inferior a [5, 70] rpm.
- Precisié 3rpm o millor
25 | Qualitat de senyal (SIQ).
26 | Variabilitat Freqténcia de Pols (PRV).
27 | Comptador de passos per a mesurar activitat fisica.
28 | index de Variabilitat Pletismogréafica (PVi).
Mesuraments puntuals de la ECG d'1 derivacid amb gravacié de 30s com a minim.
- Rang d'amplitud no inferior a 10 mV
- Resolucid no superior a 1 microVolt.
29 | - Velocitat d'escombrament no inferior a 25s.
- 500Hz minim de freqiéncia d’emmagatzemat.
- Capacitat per classificar ECG en ritme sinusal normal, freqgliéncia cardiaca elevada, baixa
i detecci6 de fibril-lacié auricular.
Tensiometre
30 Tensiometre de bra¢ compacte i automatic amb funcionament per oscilometia destinat a
pacients adults.
Monitor digital on es mostra el mesurament de tensio arterial i freqtiéncia de pols. Amb
31 capacitat per detectar batecs irregulars i errors de moviment corporal.
32 | Adaptat a I'us domiciliari.
33 | Dimensions del monitor no superiors a 110 x 145 x 780 mm (w x d x h).
34 | Pes no superior a 300g (sense manegot) ni 475 amb manegot.
35 | Pantalla Digital LCD o millor.
36 Rang de pressid del manegot no inferior a [0, 295] mmHg amb precisié de +-3mmHg o
menys.
37 Rang de mesura de |'equip no inferior a [25, 275] mmHg amb precisié de +-5% de la

lectura de pantalla o menys.
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38 | Rang de mesura de pols no inferior a [45, 175] beats/min.
39 | Connexid BT 4.0 low energy amb l'aplicatiu del smartphone.
40 Manegot amb rang de circumferencia d'entre 22 fins a 42 cm i tub d'aire de llargada no
inferior a 750mm.
41 | Funcionament per bateries, incloses.
Integracio de dades informatiques
L'equipament ha de disposar de connectivitat a la xarxa dels centre sanitari per ethernet i
42 WI-FI, comunicar-se pel protocol TCP/IP.
43 | Integracio de dispositius domiciliaris amb el HIS
La informacio dels aparells s’"haura d’integrar amb el sistema d’informacio de I'Hospital a
44 través d’un identificador Unic que assignara el Centre i amb les accions necessaries per
garantir la seguretat i la no duplicitat de tasques als facultatius. El model d’integracié
contemplat és el seglient:
1.- Lliurament de dispositiu als pacients (enrolament). En donar a un pacient un dispositiu
el professional clinic de I'Hospital informara en l'aplicatiu de e_Salut i s’enviara al
44.1 |programari de la empresa licitadora un ADT que contindra com a minim les variables
seglients: ldentificador Unic del pacient, telefon del pacient i adreca de correu electronic
del pacient.
3.- Enviament de mesures a e-SALUT. Quan el software de I'empresa licitadora rebi la
informacié dels aparells I'enviara a I’hospital mitjancant missatgeria ORU on I'identificador
44.2 | de pacient sera el subministrat per I’'Hospital en el missatge de I'enrolament del pacient.
La informacio enviada haura de contenir com a minim: Identificador de pacient, codi de
variable, valor, unitats.
45 Si l'equipament requereix llicenciament addicional per realitzar la integracio, s'haura
d'incloure.
46 Si la modalitat integra estacio de treball addicional, aguesta s'haura d'adaptar a les

normatives de seguretat i configuracio definides per SSIl a I'Hospital de Bellvitge.
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ANNEX C. Condicions de garantia, reposicié i formacié

DURANT EL PERIODE DE GARANTIA

El termini de garantia de I'equip comptara a partir de la data de comencara a comptar a partir de la

data de signatura d’una Acta de recepcid, instal-lacio, posada en marxa i formacié inicial, signada pel

Cap de la Unitat d’Electromedicina, o la seva delegacio responsable, i sera com a minim de 5 anys. La

garantia dels accessoris i de les diferents parts del producte sera de cinc anys com la resta de I'equip.

Durant el periode de garantia anira a carrec de l'adjudicatari de 'equip (material, ma d’obra i

desplacaments) que inclouen els segiients punts:

4.

La substitucié de I'equip quan aquest presenti vicis o defectes (materials i funcionament).

La reparacio, o a peticid del Centre, la substitucié de les parts defectuoses sera a carrec de
I’adjudicatari.

Manteniment preventiu de l'equip i el software: I'adjudicatari haura de garantir el
manteniment preventiu que requereixi I'equip pel seu correcte funcionament, segons les
especificacions de fabricant, com a minim 1 cop a I'any i aproximadament 1 mes abans de la
finalitzacio del periode de garantia.

Les condicions citades en el plec de manteniment preventiu i integral.

Dins de l'oferta técnica cal descriure detalladament les actuacions i el nombre de visites de

manteniment preventiu. Cal oferir contracte de manteniment integral, segons condicions plec adjunt.

Aixi mateix, cal detallar qualitat del Servei técnic ofert:

Horari d'atencio del servei técnic en dies laborables/festius.

Relacié de la ubicacié dels serveis técnics destinats a I'equip adjudicat: adreca,
telefon, nombre de tecnics, etc.

Temps de resposta, preséncia, maxim 24 hores

Temps de resolucié de I'avaria o reposicio no superior a 72 hores

Procediment documentat corresponent a la resolucié de defectes i avaries

REPOSICIO

El proveidor ha de garantir tant la reposicid com el servei de manteniment de les diferents parts del

producte durant un periode minim de deu anys. L'oferta ha d'incloure la relacié desglossada i

codificada dels principals recanvis, amb el corresponent cost unitari i termini de subministrament.

DOCUMENTACIO TECNICA COMPLEMENTARIA
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Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d'incloure la seglient documentacid, en format
digital, redactada en catala, i /o castella:

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

- 1 manual tecnic i de manteniment complet, incloent instruccions de manteniment preventiu,
instruccions de manteniment correctiu, relacié d’avaries més usuals i llur solucid, codi dels
indicatius d’error, planols i esquemes, relaci6 de components i recanvis (amb num. de
referéncia) i detall del muntatge dels accessoris i recanvis

- 1 manual d’instal-lacio, amb totes les instruccions de regulacid, incloses les instruccions de
muntatge d'accessoris i la seva aplicacid, en especial si es tracta d’equipament que necessita

preinstal-lacid, obra o connexions especials

- Es responsabilitat del proveidor que tant el projecte com la seva instal-lacié compleixi amb Ia
normativa actual.

- Cal incloure el Product Data.
- Cal incloure programa de formacio indicant la durada i el contingut d’aquest, segons les
especificacions del seglient punt.
FORMACIO
El proveidor es compromet a formar adequadament a tot el personal assistencial, d’electromedicina
i de manteniment del Centre (tots el torns), adaptant-se als requeriments horaris. Els cursets
inclouran la documentacié tecnica adient i seran sempre presencials en el propi Centre, a no ser que
el centre sol-liciti expressament un altre tipus de formacid. Passats 30 dies aproximadament es fara

una segona formacid de revisid i solucio de dubtes

El proveidor es compromet a organitzar una tercera formacio a peticié del Centre, a realitzar abans
de la finalitzacio de la garantia.

Les despeses corresponents van a carrec de I'adjudicatari.
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