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1 Objecte de la contractacié

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacid és el subministrament dels materials necessaris per la
prestacio global de I'assisténcia Sanitaria substitutiva de la funcié renal per als Centres de I'Institut
Catala de la Salut, en que s’inclouen, principalment els fungibles necessaris per la realitzacié d’una
sessid d’hemodialisis en totes les seves varietats, la cessié dels monitors necessaris i d’altres
equipaments complementaris, el tractament d’aigua en punt d’us, i altres aspectes necessaris per a la
realitzacio de sessions d'hemodialisi.

L’adjudicatari resta obligat a subministrar tot el material i equipament necessaris per a la realitzacié
dels tractament d’hemodialisis i integracié amb els sistemes d’informacid, inclos el manteniment de
I'equipament que s’utilitzi durant tot el periode de vigéncia de la contractacio tal i com es detalla en
els punts respectius d’aquest plec de prescripcions técniques.

El nombre de tractaments aproximat que es realitzara anualment durant la vigéncia del contracte sera
el seglient:

9 mesos 12 mesos

Licitacio Possible

prorroga

Sessio d'hemodialisi Adults Quantitat Quantitat

estimada estimada

AHO1 — Hospital Vall d’"Hebron 5.819 7.759,00
AHO2 — Hospital Bellvitge 9.109 12.145,00
AHO03 — Hospital Germans Trias i Pujol 9.442 12.589,00
AHO4 — Hospital Dr. Trueta 5.607 7.476,00
AHO5 — Hospital Joan XXIlI 6.122 8.162,00
AHO06 — Hospital Arnau de Vilanova 6.418 8.557,00

Taula 1 - Nimero de tractaments previstos

Aguestes quantitats es podran modificar a I’al¢a o a la baixa en funcié de les necessitats de cada centre,
depenent de la seva activitat assistencial.

Els contractes que derivin de I'expedient de licitacié son de subministraments de tracte successiu. En
cas de variacié de quantitats, les empreses adjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié
per la variacid.

2 Contingut de la prestacié

Els materials necessaris per la prestacio de I'assisténcia sanitaria substitutiva de la funcié renal per als
Centres de I'Institut Catala de la Salut, comprendra, com a minim les seglients prestacions basiques,
d’acord amb les prescripcions técniques d’aquest plec:

= Subministrament del material fungible necessari per a la realitzaci6 de les sessions
d’hemodialisis.

= Cessid i manteniment integral dels monitors d’hemodialisi durant el periode de vigencia del
contracte.
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= Manteniment, actualitzacid, i en els seu cas instal-lacid dels equips i aplicacions informatiques
necessaries per a la realitzacié de les sessions d’hemodialisi.

= Manteniment integral de la planta de tractament d’aigua i dels sistemes de concentrat d’acid,
inclosos els recanvis i material que precisin per al seu correcte funcionament tal i com es
defineix més endavant.

3 Pagament preu per pacient i facturacio

El nombre de pacients tractats mensualment s’extraura, en qualsevol cas, dels sistemes d’informacid
de I'ICS, registres que es validaran amb els sistemes i mitjans que el proveidor haura d’explicitar
clarament a la seva oferta i validats pel servei clinic i la unitat de gestié econdmica i es procedira a la
facturacié mensual de les sessions totals mensuals realitzades en cada un dels hospitals i de cada tipus
de sessid. El preu per als diferents tipus sera unic.

4  Especificacions técniques generals

Les caracteristiques técniques dels articles subjectes a licitacio sén els que consten en el les
descripcions técniques incloses en els annexos A i B que conforma 'objecte de la contractacid.

Caldra indicar:

e Els codis EAN de manera obligatoria de tots els materials, excepte els materials de fabricacid.
e Les condicions de temperatura, si es pertinent, i en cas de que no s’especifiqui en la oferta i
el material es deteriorés per aquet motiu, anira a carrec de I'empresa les despeses per la seva
reposicié urgent i gratuita.
El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint les columnes que
s’indiquen a la fitxa técnica, que s’inclou a I’'annex A, per tal d’identificar la qualitat i condicions de cada
producte.

L'empresa adjudicataria es comprometra a notificar, immediatament, qualsevol canvi en la
identificacid del producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte a la geréncia de
compres de I'Institut Catala de la Salut.

4.1 Garanties d'identificacid

El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint les columnes que
s’indiquen en la fitxa técnica, que s’inclou en I'annex A, per tal d’identificar la qualitat i condicions de
cada producte.

L'empresa adjudicataria es comprometra a notificar, immediatament, qualsevol canvi en la
identificacié del producte que es pogués produir durant la vigéncia del contracte a la Geréncia de
Compres de l'Institut Catala de la Salut, oficina que tramet la contractacié a través del Gestor
d’Incidencies Cataleg-GIC.

5 Caracteristiques técniques del subministrament
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5.1 Especificacions técniques dels materials a subministrar

Les caracteristiques tecniques dels articles subjectes a licitacid sén els que consten en el llistat
Descripcid técnica de materials a subministrar (veure annex A) que conforma l'objecte de la
contractacio. La relacié de materials a subministrar és la que segueix:

5.1.1 Material fungible per a la realitzacié dels tractaments

L’adjudicatari haura d’aportar els material necessaris per a la correcta practica de les sessions
d’hemodialisi, els quals com a minim seran els segiients:

1. Dialitzadors: Diferents dialitzadors de membrana sintética biocompatible. Han de poder
permetre la realitzacié d'hemodialisi i hemodiafiltracié en linia pre i postdilucional d'alt volum
de substitucio i hemodialisi convencional (FT001)

Es requereixen els seglients tipus de dialitzadors, per a cada un dels productes oferts caldra
omplir una fitxa técnica.

a) Dialitzadors d'alta permeabilitat i alta eficacia per a hemodiafiltracié en linia (HDF-OL).
b) Dialitzador d'alta permeabilitat per a dialisi convencional.
c) Dialitzador de mig i baixa permeabilitat per a dialisi convencional.
2. Equips de linies arterial i venosa
a) Per abipuncié (FT002)
b) Per a unipuncié (FT003)
Concentrat electrolitic acid per a la preparacié de solucié de bicarbonat (FT004)
Cartutx/bosses de bicarbonat sodic (FT005)
Ultrafiltre per a bacteris i endotoxines (FT006)
Agulles per a de fistula arterio-venosa (FT007)
Es requereixen els seglients tipus d’agulles, per a cada un dels productes oferts caldra omplir
una fitxa técnica:

ouhkWw

a) Agulla roma per a fistula arteriovenosa, bisell d’agulla de perfil baix.

b) Diversitat d’agulles que permetin fer unipuntura i bipuntura

c) Calincloure models d’agulles no fenestrades
7. Concentrat de liquid de desinfeccid i neteja per a monitors d’hemodialisi (FTO08)
8. Tira reactiva de deteccid de residus de desinfectant® (FT009)

En el cas que fos necessari prescriure dialitzadors especifics diferents dels adjudicats degut a al-lergies
a membranes sintétiques i/o altres tipus de reaccid especial, o bé per caracteristiques
antropometriques especials (grans superficie corporal) o per risc hemorragic del pacient, quan
I’adjudicatari no disposi dels mateixos, I'Hospital es reserva el dret d’adquirir el dialitzador a un altre
proveidor sempre previ acord entre I'adjudicatari i el servei, i es descomptara de la factura mensual
del servei a abonar aquest filtre que com a maxim tindra un import de 30€ per sessio.

! Les tires només s’han de subministrar en aquells casos que el métode de desinfeccié ho requereixi.
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5.1.2 Equipament necessari per a la realitzacio de tractaments

L'empresa adjudicataria haura de cedir I'equipament necessari per a la realitzacié dels tractaments
d’hemodialisi. Les necessitats dels centres descrites en la taula “Equipament necessari” podran variar.
La variacié de I'equipament directament relacionat amb el tractament d’hemodialisi (monitors
d’hemodialisi i plantes d’aigua portatils) anira vinculada a la variacié de I'activitat, de manera que
I’'adjudicatari haura de cedir més equipament sempre de forma proporcional a I'augment de I'activitat,
en el seu cas.

Aguests equipaments estaran inclosos al preu del contracte, i I'empresa adjudicataria haura de fer-se
carrec del seu correcte manteniment.

L’adjudicatari haura de garantir I'adaptacié dels equips a les millores técniques d’interes, aixi com
proposar la substitucié per equips de millors prestacions sense que aixo impliqui una modificacié de
les condicions economiques contractades.

La seglient taula mostra la relacié de necessitats respecte els equipaments a incloure:

. Planta
. Monitors o 5
Hospital o d'aigua Ecograf

hemodialisi "

portatil
AHO1 — HUVH Adults 20 0 1
AHO02 - HU Bellvitge 36 3 1
AHO3 — HU Germans Trias i Pujol 30 2 1
AHO4 — HU Josep Trueta 21 2 1
AHO5 — HU Joan XXIII 22 1 1
AHO06 — HU Arnau de Vilanova 24 2 1

Taula 2 - Equipament necessari

5.1.2.1 Monitors d’hemodialisi

Els monitors en cessié als Centres de I'Institut Catala de la Salut, seran models amb les maximes
prestacions que ofereix actualment els fabricants i es renovaran com a minim quan arribin a 20.000 h
de funcionament.

El nombre de monitors necessaris per a cada centre és el que es descriu a la taula anterior.

Les especificacions técniques dels diferents monitors d’hemodialisi es descriuen a I'’Annex B —
Especificacions tecniques de I'equipament.

Els monitors d’hemodialisi s"hauran d’integrar amb els sistemes d’informacid de I'ICS tal com s’indica
en |'apartat Pla d’informatitzacio i sistemes d’informacio.
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5.1.2.2 Sistema de tractament d’aigua portatil

Les plantes d’aigua portatils en cessié als Centres de I'Institut Catala de la Salut, seran models amb les
maximes prestacions que ofereix actualment els fabricants. L’adjudicatari s’obliga a mantenir les
plantes d’aigua en perfecte estat de funcionament i proporcionant la qualitat d’aigua exigida, en cas
contrari es renovaran les plantes. Les plantes també es renovaran quan hi hagi millores tecnologiques
que ho facin aconsellable i previ acord entre I'adjudicatari i el servei. El nombre d’equips necessaris
per a cada centre és el que es descriu a la taula anterior.

Les especificacions técniques dels diferents monitors a subministrar es descriuen a I’Annex B —
Especificacions técniques de I'equipament.

5.1.2.3 Ecograf

Els ecografs en cessid als Centres de I'Institut Catala de la Salut seran destinats al seguiment de 'accés
vascular i a I'intervencionisme de nefrologia i aportaran sondes necessaries per abdomen i vascular. El
nombre d’equips necessaris per a cada centre és el que es descriu a la taula anterior.

L’equipament ha de tenir les llicencies DICOM, SOAP,WL i Storage i s’"han d’integrar amb el SSIl i PACS
del centre segons la cronologia de desplegament que acordi el centre.

Les especificacions técniques de I'ecograf a subministrar es descriuen a I’Annex B — Especificacions
tecniques de I'equipament.

5.1.3 Instal-lacié i manteniment dels equips necessaris per a la realitzacio de tractaments

Els tractaments d’hemodialisi es realitzaran a les dependéncies de la unitat d’hemodialisis, i/o en
d’altres unitats del centre, sota la coordinacio de la unitat d’hemodialisis.

L’'empresa adjudicataria sera la encarregada del manteniment integral dels equipaments (preventiu,
correctiu, técnic-legal,...) segons la normativa e indicacions del fabricant dels equips subjectes a la
present contractacid, assumint totes les despeses que es derivin de la reparacid o reposicié per
qualsevol causa dels aparells amb incidencia.

En cas d’averia, I'adjudicatari haura de restablir el seu funcionament normal en un maxim de 24 hores
(inclosos els festius i els caps de setmana), ja sigui reparant I'aparell avariat o substituint-lo per un
altres de caracteristiques iguals o similars.

L'adjudicatari ha de garantir I'actualitzacié permanent dels equipaments i de les llicencies d’us
relacionades.

Aixi mateix s’obliga a fer la renovacié tecnologica dels monitors, tal i com s’ha detallat en el punt
anterior, a fi d’assegurar que el servei esta actualitzat envers canvis tecnologics i nous requeriments
de les prestacions assistencials.

Els horaris del manteniment s’adaptaran als del servei de la Unitat d’Hemodialisi.

En cas d’averia de plantes H,O tant portatils com fixes, I'adjudicatari haura de restablir el seu
funcionament normal de manera immediata.
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5.1.3.1 Manteniment programat

En la memoria tecnica s’incloura la descripcio dels treballs de manteniment programat (preventiu,
tecnic-legal... ) que es considerin, incloent la descripcié dels treballs a realitzar en cada intervencio,
entre altres el protocol de Manteniment Preventiu, aixi com la freqliéncia i el calendari d’actuacions.
També s’indicara com s’efectuaran aquestes tasques sense que hi hagi cap afectacié al servei.

5.1.3.2 Manteniment correctiu

El temps de resposta davant qualsevol avaria mai podra ser superior a 6 hores.

El temps de resolucié de qualsevol avaria mai podra ser superior a 24 hores (inclou caps de setmana i
festius), en la reparacié de I'aparell avariat, o la substitucié de I'avariat per un altre de les mateixes
caracteristiques técniques.

La ma d’obra, les peces de recanvi dels equips, els desplacaments, el manteniment dels elements
auxiliars cedits amb l'equip, I'actualitzacié del software, i qualsevol altre despesa derivada de les
avaries dels actius en cessid d’us, estaran cobertes durant la vigéncia del contracte. Durant la vigencia
del contracte han d’estar incloses totes les peces i fungibles de recanvi.

En la memoria técnica es fara una proposta de coordinacié d’incidencies per a la correcta comunicacié
i seguiment de les mateixes. Caldra indicar metode de contacte i horaris d’assisténcia i si s’escau
plataforma per al seguiment de les incidéncies. L'adjudicatari indicara el circuit de resposta per
incidencies fora de I’horari laboral.

S’haura d’aportar justificacié de la logistica utilitzada per a poder complir els requeriments de
manteniment correctiu (magatzems i stock de peces).

També s’haura de definir, qui realitzara les reparacions de les avaries dels actius adscrits al contracte,
o que formen part del projecte contractat.

6 Qualitat de I'aigua de dialisi (aigua ultrapura)

D’acord amb les especificacions de la “Guia de gestidon de calidad del liquido de dialisis (LD) de la
Sociedad Espafiola de Nefrologia, (2a edicié, 2015)”; els requisits de la qualitat de I'aigua, dels
concentrats i del liquid de dialisi es defineixen com a nivells maxims admissibles de contaminants:
substancies quimiques, conductivitat, microbiana i endotoxines:

Nivells maxims exigibles Microbiana (UFC/ml) Endotoxines, prova LAL (UE/ml)
Aigua ultra pura <10 UFC/100 ml < 0,03 UE/mlI
Liquid de dialisis ultra pur <10 UFC/100 ml < 0,03 UE/mlI

Pel que fa als nivells exigibles de qualitat en I'aigua ultrapura (segons ISO 13959) produida en la planta
gue equipara-instal-lara, I'adjudicatari haura de garantir les especificacions de I'esmentada Guia.
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Entre altres:
- Puresa microbiologica, < 10 UFC/100 ml
- Endotoxines, < 0,03 UE/ml
- Cloramines, 0
- Conductivitat maxima, < 5 uS.cm-1 (aquest parametre és de maxims i cada projecte pot exigir
un de més restrictiu)
- Contaminants quimics (<) segons taula annex 5 de la Guia :

Contaminante 1SO-13959:2014* Farmacopea Europea  Norma UNE 111- Valor paramétrico en
AAMI-13959:2014 4.3 301-90° agua para consumo
humano. R.D. 140/2003*
Contaminantes con toxicidad documentada en hemodidlisis(primer grupo)

Aluminio’ 0,01 0,01 0,01 0,2
Cloro total 0,1 0,1 - -
Cloro libre - 0,5 0,5
Cloro combi- - - 0,1 2
nado(cloraminas)
Cobre 0,1 0,1 0,1 2
Flaor 0,2 0,2 0,2 1,5
Plomo 0,005 0,005 0,005 0,01
Nitrato como N 2 2 2 50
Sulfatos 100 50 100 250
Zinc 0,1 0,1 0,1 -
Electrdlitos normalmente incluidos en el L.D.(segundo grupo)
Calcio 2 (0,05 mmol/l) 2 2 -
Magnesio 4 (0,15 mmol/l) 2 4 -
Potasio 8 (0,2 mmol/l) 2 8 -
Sodio 70 (3,0 mmol/]) 50 70 200
Nivel maximo de otras sustancias téxicas (tercer grupo)
Antimonio™ 0,006 (0,005)" 0,006 - 0,005
Arsénico 0,005 0,005 0,005 0,01
Bario 0,1 0,1 0,1 -
Berilio 0,0004 0,0004 - -
Cadmio 0,001 0,001 0,001 0,005
Cromo 0,014 0,014 0,014 0,05
Mercurio 0,0002 0,0001 0,0002 0,001
Selenio 0,09 0,09 0,09 0,001
Plata 0,005 0,005 0,005 -
Talio 0,002 0,002 - -
Otras sustancias identificadas como téxicas en didlisis
Amonio - 0,2 0,5
Cloruros 50 250
Metales pesados 01" 0,1 -

* Recomendable < 0,005.
* Logicamente, el valor en el agua para HD no debe ser mayor que el permitido en el agua para consumo humano
*** Conveniente realizarlo cuando no exista la posibilidad de realizar el anélisis de los elementos descritos en el tercer grupo y a su vez el agua
de aporte o bruta cumple con los requisitos de agua para consumos humano, segiin R.D. 140/2003.

7 Manteniment dels equips i instal:lacions de produccié d’aigua per a dialisi

L'empresa adjudicataria es fara carrec de tots aquells equips i instal-lacions que es detallen en el
seglient quadre, sense cost addicional i en tota la durada del contracte, del manteniment preventiu,
normatiu i correctiu a tot risc (peces, desplacaments i ma d’obra) de tots els equips i instal-lacions
destinats a la produccié d’aigua ultrapura i/o de desinfeccié (térmica/quimica), inclosos els equips de
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pretractament d’aigua (descalcificacid i cloracié), equips de bombeig i recirculacié, diposits
d’acumulacié d’aigua, equips de regulacid i control i SCADA, sondes, anells de distribucié d’aigua i
d’acid (ambdds fins I'entrada al monitor), equips i elements de filtracio, etc., i les instal-lacions
associades (BT, hidraulica, Sis etc.); aixi com la substitucié dels elements fungibles (membranes d’0l,
filtres d’ET, filtres de carbé actiu, lampades UV, etc.), en el termini i periodicitat preceptius, o be quan
vingui determinat pels resultats de les analitiques de qualitat d’aigua, a fi i efecte de garantir en tot
moment, que l'aigua produida es troba dins del parametres de qualitat admissibles. El cost de la ma
d’obra d’aquests treballs de manteniment preventiu, normatiu, correctiu i de la substitucié dels
fungibles, també esta inclosa en I'import de la licitacié i no representara cap més import addicional en
tota la durada del contracte.

Com a sintesi del paragraf anteriors, la seglient taula mostra de forma esquematica la situacid respecte
al manteniment d’equips i instal-lacions de produccid d’aigua per a dialisi per a cada centre:

Resum manteniments a realitzar

AHO1 - Hospital Vall d’Hebron No correspon considerar cap tipus de manteniment de les instal-lacions al tractar-
se del trasllat d’unes instal-lacions existents.

AHO2 - Hospital Bellvitge Aplicacié integra del manteniment preventiu, normatiu, correctiu a tot risc i
reposicié de fungibles, en les condicions establertes en aquest plec.

AHO03 - Hospital Germans Trias i No aplica la consideracié de cap manteniment, ja que dins I’abast del projecte no
Pujol s’inclou planta de tractament d’aigua.

AHO04 - Hospital Dr. Josep Trueta Aplica la realitzacié del manteniment preventiu, normatiu i reposicio de fungibles i
el manteniment correctiu a tot risc només als equips i instal-lacions noves
relacionades en el projecte d’adequacié, en les condicions establertes en aquest

plec.
AHO5 — Hospital Joan XXIII No aplica la consideracié de cap manteniment, ja que dins |’abast del projecte no
s’inclou planta de tractament d’aigua.
AHO6 - Hospital Arnau de Aplicacié integra del manteniment preventiu, normatiu, correctiu a tot risc i
Vilanova reposicié de fungibles, en les condicions establertes en aquest plec.

8 Condicions logistiques i de subministrament

8.1 Condicions de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a subministrar els materials adjudicats amb una
caducitat minima d’1 any, i pels materials amb caracteristiques especifiques com dialitzadors per a
pacients amb risc hemorragic i filtres especifics per a pacients que presenten al-leérgies a membranes
sintétiques i/o altres tipus de reaccié especial aixi com caracteristiques antropomeétriques especials
(grans superficie corporal) o risc hemorragic del pacient, la caducitat minima sera de 2 anys, al
magatzem de la unitat i/o centre.

Les empreses adjudicataries retiraran els materials defectuosos i els substituira per altres de nous en
les condicions adequades sense cap carrec.
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Aixi mateix, el material deixat en diposit per I'adjudicatari en el centre destinatari, haura d’estar
sempre actualitzat pel que fa a la seva caducitat.

La distribucio varia en funcié de cada centre depenen de la capacitat per a disposar en el propi servei
d’espais d’emmagatzemament. A uns hospitals caldra subministrar-les-hi tot el material al propi
hospital i a altres mitjancant I'operador logistic Logaritme, i d’acord amb la distribucid segiient:

Magatzem
Hospital d’entrega del Freqiieéncia d’entrega
material

AHO01 - HUVH Adults Hospital Setmanal amb lectura prévia i reposicié
AHO02 - HU Bellvitge Hospital Setmanal amb lectura previa i reposicid
AHO03 - HU Germans Trias i Pujol Logaritme
AHO04 - HU Josep Trueta Hospital Setmanal amb lectura prévia i reposicid
AHO05 — HU Joan XXIII Hospital Setmanal amb lectura prévia i reposicid
AHO06 — H Arnau de Vilanova Hospital Setmanal amb lectura prévia i reposicid

Taula 3 - Subministrament de material per a I'hemodialisi

Subministrament directament a I’"Hospital

Tots els hospitals excepte I'Hospital Germans Trias i Pujol destinaran un magatzem que estara situat
en el mateix servei de I'hospital i sera 'empresa adjudicataria I’encarregada del subministrament,
estocs i caducitats de cadascun dels materials necessaris per sessio, assegurant que estigui cobert en
tot moment. La reposicié en aquests hospitals es fara amb una freqliéncia setmanal i lectura prévia.

Les empreses licitadores han de presentar a la seva oferta técnica el sistema de logistica i
aprovisionament dels productes ofertats, amb indicacié dels estocs minims i de seguretat que
I'Hospital haura de posseir a les seves instal-lacions, i que un cop formalitzat el contracte s'haura
d'acordar entre I'adjudicatari i I'Hospital.

Caldra fer un calcul de les unitats de maxims i minims de les referéncies utilitzades en les sessions, des
d'un analisi de I'historic de consums. El control es fara mitjangant un sistema informatic de control dels
consums, que pugui enviar informes a requeriment de I'Hospital.

Caldra un consens entre I'adjudicatari i Hospital de I'inventari fisic amb la finalitat del control d'estocs
i minimitzacié de desviacions i manca de material.

Es valorara el sistema logistic ofert tal i com es detalla en I'apartat de criteris de valoracié.

Subministrament a operador logistic

En el cas de I'Hospital Germans Trias i Pujol el material es rebra en el magatzem del centre logistic
Logaritme, en primera instancia que es fara carrec de la seva distribucié amb la freqliencia necessaria
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a cadascun dels diferents punts. Aquests articles hauran d’entrar al magatzem a cost zero donat que
el pagament es fara comptabilitzant el nombre de sessions de cada tipus.

8.2 Garantia de subministrament

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una adequada
continuitat en I'abastiment a tots i cadascun dels centres destinataris.

En el cas d’'impossibilitat del subministrament:

a. Hauran de comunicar-ho a la Gerencia de Compres quan es tracti del subministrament a
realitzar a I'operador logistic, mitjancant el web de gestié d’incidéncies de compres (GIC):
https://wsa.ics.gencat.net/GIC

b. Hauran de comunicar-ho a I’"hospital quan es tracti de subministrament directe al servei, que
és el cas dels hospitals de la Vall d’Hebron, hospital de Bellvitge, hospital Dr. Josep Trueta,
hospital Joan XXIIl i hospital Arnau de Vilanova.

c. Facilitaran una alternativa propia amb I'antelacié suficient, per tal de comprovar la seva
idoneitat i ser aprovada per part de I’hospital.

d. Enelsuposit que I'alternativa presentada no sigui equivalent al producte adjudicat inicialment,
la Geréncia de Compres quan es tracti del subministrament a realitzar per 'operador logistic
o I'hospital, en el cas de subministrament directe al servei, prendra les mesures oportunes per
tal de garantir I'abastament als centres destinataris.

Les empreses adjudicataries es comprometen a garantir el subministrament durant la vigencia del
contracte d’acord amb les quantitats que s’estableixen en funcié del consum dels centres.

Les empreses adjudicataries es comprometen a mantenir les existencies que garanteixin una adequada
continuitat de I'abastiment a I'Hospital.

Les empreses adjudicataries hauran de disposar d’un teléfon i/o correu electronic especific de contacte
per tal de poder tenir assegurat el subministrament o per qualsevol consulta que pogués sorgir.

Aixi mateix, les empreses adjudicataries es comprometen a assegurar els terminis de lliurament que
s’indiquen en el present plec.

8.3 Termini de lliurament

Les empreses adjudicataries han de lliurar el material en la data que indica I'ordre d’entrega
corresponent que sera de 24h a partir de la data de rebuda de la comanda en el cas del
subministrament a I'operador logistic.

L’ incompliment d’aquests terminis comportara les sancions que s’especifiquen al plec de clausules
administratives particulars, podent fins i tot, comportar la resolucié anticipada del contracte a
instancia de I'd0rgan de contractacié.

Excepcionalment, la Geréncia de Compres podra valorar i autoritzar la modificacié del termini de
lliurament fixat per als productes objecte d’aquest procediment.
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8.4 Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacid del producte. Per exemple:
caixa de 2 unitats; bossa de 50 unitats; etc.

No hi ha quantitat ni import minim de comanda. Al ser un subministrament de tracte successiu, les
quantitats d’unitats de les comandes estaran en funcid de les necessitats dels centres.

8.5 Lloc, condicions de lliurament i albarans

Pel que fa al lloc de lliurament del material, I'oferta s’haura de fer partint de la base que sera als
magatzems habilitats per els centres o unitats de Nefrologia en uns casos i a I'operador logistic en els
altres, tal i com s’ha detallat en el punt anterior.

El lliurament del material, de tracte successiu, s’efectuara en el lloc que s’indiqui a la peticio, i vindra
acompanyat de I'albara corresponent.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi cada centre. La recepcid del material, en el
centre que correspongui, s'haura de fer amb la preséncia del personal que tingui assignades les tasques
de recepcid del mateix.

9 Pla d’informatitzacio i sistemes informacio (SSll)

Dins de I'abast del servei a prestar els monitors d’hemodialisi s’hauran d’integrar amb els sistemes
d’informacié de I'ICS. Aquesta integracié ha de permetre que:

a) els monitors d’hemodialisi recuperin les dades demografiques i de planificacié dels sistemes
de I'lCS.

b) i remetin les dades estructurades als sistemes d’informacié de I'ICS corresponents a les
sessions realitzades en els monitors.

En I'objecte de contractacio s’inclouen:

e Serveis per a la implantacié i adaptacié del maquinari i programari d’integracié necessaris al
servei clinics per dur correctament els tractaments aixi com el registre de totes les dades
generades en els SSlI corporatius de I'ICS, i la integracié amb el sistema d’informacié corporatiu
d’atencié especialitzada de I'ICS.

e Capacitat d’explotacio de les dades i integracido amb les eines existents corporatives de I'ICS
(HIS i RGV — registre global de variables en Mongodb) base els webservice disponibles.

e En el cas que les empreses adjudicades en qualsevol dels centres tingui actualment software
implantat en algun dels centres inclosos en I'abast del projecte, haura de migrar les dades dels
softwares implantats al sistema corporatiu.
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La integracid dels monitors amb els sistemes d’informacid de I'ICS es regira pels seglients requisits i
condicions i sera motiu de test de validacid.

Les empreses hauran de participar en la validacié técnica d’aquesta integracié tal com s’exposa a
I'apartat Sessid informativa i proves de validacio de la integracid, la no superacié de la qual suposara
I’exclusié del procés.

9.1 Requeriments tecnologics SSlI

9.1.1 D'integracio amb el sistema d’informacio de gestié amb les eines Argos

Les integracions amb SAP Assistencial es realitzaran mitjancant estandards HL7 2.5, i fent servidor
canals de comunicacié WebService XML contra la capa d’integracio de SAP Assistencial, SAP PI.

Mitjancant els SW, caldra recuperar del HIS.

Amb SAP Assisténcia haura de ser capac i de recuperar dades referents a les dades demografiques i de
I'assisténcia a realitzar com per exemple, dades del pacient, agendes, pauta, identificacid de
professional, etc...

Tota crida als serveis web de I'ICS s’ha de fer registrant I’eina, maquinari i usuari assistencial que fa la
crida.

El sistema i/o maquinari ofert haura d’integrar-se amb el Registre Global de Variables del ICS per desar
les dades generades. La integracid amb aquest sistema es fa mitjancant crida API REST.

L’objectiu d’aquesta integracid sera la d’enregistrar les variables referents a |’assisténcia realitzada.
Aquestes dades hauran de desar-se de manera estructurada.
Per 'equipament de diagnostic per la imatge, pels ecograf, aquest s’integraran al PACS territorial fent

servir el estandard DICON mitjangant el servei Dicom Worklist per recuperar I'agenda i Dicom Storage
per desar les imatges al PACS.

En cas que el projecte d’integracid calgués desplegar una eina intermitja d’integracié entre els
monitors i el HIS i RJB, aquest sera proporcionat i mantenint pel licitador.

9.2 Requeriments funcionals d’integracio

9.2.1 A nivell consulta i recuperacié de SAP Assistencial (HIS)

Per la captacié de les dades demografiques i activitat dels pacients, ha de poder consultar de SAP
Assistencial:

e Consultairecuperacié de dades demografiques de pacients ingressats i espontanis.

e Consultairecupera la planificacié i/o llista de treball del HIS: agendes i cites.

e Consulta de variables cliniques que intervenen el funcionament dels aparells, per exemple la
pauta, el filtre, pes, ...

e Recuperar l'usuari SAP que inicia el procés i/o activitat.
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9.2.2 A nivell d’enviament a SAP Assistencial (HIS)

e Ha de fer-se I'inici/fi de I'activitat assistencial contra I’'agenda de pacients.

e Ha poder fer-ne el registre d’activitat ja sigui des del SSlI, com del maquinari.

e Ha de desar-se totes les variables cliniques de manera estructurada.

e Ha d’enviar-se enviar el professional que realitza |'activitat i programa el maquinari.
e Tota crida cal fer-la seguint els criteris de seguretat que indiqui I'ICS

9.2.3 A nivell d’enviament a Registre Global de Variables (RGV)

e El sistema i/o maquinari haura de recuperar i enviar variables cliniques estructurades contra
el sistema RGV (repositori global de variable Argos).

e El sistema haura de permetre la integracié de petits aparells com balances i altres equips que
el centre disposi.

e Totes les tasques d’integracid/configuracié dels periférics aniran a carrec del proveidor del
programari, aixi com una proposta d’incorporacié del nou maquinari que pugui ser afegit, ja
sigui per una nova adquisicid, ja sigui per motius d’obsolescéncia.

e Tota crida cal fer-la seguint els criteris de seguretat que indiqui I'lCS.

9.3 Condicions d’instal-lacié SSII

L’oferta ha de preveure la instal-lacié completa de les estacions d’accés i de les estacions de treball
(amb els parametres marcats per I'hospital), i dels servidors. A més de tota la documentacié per a la
posada en produccié i plans de contingéncia del sistema d’informacié.

Inclou també les interconnexions dels ordinadors, aixi com les connexions i transmissions de dades al
servidor.

Inclou tot el cablejat, concentradors i upgrades dels periférics i material necessari per dur a terme la
correcta connexié amb els periférics inclosos en el plec.

L'oferta ha de preveure la instal-laci6 completa de I'equip i totes aquelles operacions no detallades
anteriorment que calgui realitzar per a la correcta instal-lacid i posada en funcionament de I'equip.

Totes les operacions van a carrec de I'adjudicatari de I’equip o sistema.

La documentacid que es lliura al licitador és indicativa, podent efectuar qualsevol consulta o
comprovacié in situ per adequar millor la seva oferta a la realitat de I'obra. En cap cas no s’acceptaran
carrecs addicionals a I'oferta econdmica presentada i adjudicada.

Es subministrara documentacié detallada de les instal-lacions i configuracions realitzades, en el format
de la documentacié técnica a I’ Area de Sistemes d'Informacié de I'ICS o a qui aquesta designi.
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9.4

9.4.1

Condicions d’execucio6 SSlI

Seguiment del contracte:

Es creara un Comité de Seguiment integrat per personal de I'ICS de I'’empresa adjudicataria.

Aguest Comite de Seguiment del contracte es reunira amb una periodicitat minima quinzenal per
supervisar |’execucié del contracte, comprovar el compliment dels nivells de servei establerts i resoldre
els eventuals conflictes que puguin sorgir.

9.4.2 Periode de garantia:

A continuacio, s’exposa I'ambit de la garantia exigida per I'ICS sobre els treballs sol-licitats en el present

plec:

S’estableix un periode de garantia minim de dos anys a comptar des de la recepcié definitiva
de les diferents funcionalitats incloses a I’abast del projecte.

Durant aquest periode, I'adjudicatari es compromet a resoldre satisfactoriament totes
aquelles incidencies o defectes detectats en el sistema d’informacid implantat imputables a
ell, per accié o omissié. La correccio de les errades haura de garantir, no Unicament la solucid
de I'error detectat, sind també que tota la documentacié relacionada amb aquests s’actualitzi
correctament.

El licitador haura de proposar el métode per al tractament, seguiment i solucié de les
incidéncies comunicades en funcid de la prioritat d’aquestes.

9.4.3 Condicions basiques d’execucio

Consolidacio de la solucid, suport a usuaris, garantia, manteniment correctiu i manteniment adaptatiu
/ evolutiu:

El licitador proposara un periode de consolidacié del sistema a partir de la implantacié de les

diferents funcionalitats incloses a I'abast del projecte. Aquest periode de consolidacio, “fase

de garantia”, incloura els mateixos servei que el posterior contracte de manteniment. El

proveidor haura d’indicar els costos d’aquests serveis un cop finalitzat el periode de

consolidacié ofertat.

Els serveis de consolidacid, garantia i manteniment hauran d’especificar el nivell de servei

ofertat, amb temps de resposta fixats per tipus de sol-licitud o d’incidencia. L’adjudicatari

haura de disposar d’un telefon de suport o de Help Desk i haura d’indicar a I'oferta I’horari de

disponibilitat d’aquest servei. Si és el cas, el licitador haura de ressaltar les especificitats del

servei mentre sigui vigent la garantia.

La consolidacié, garantia i manteniment del sistema ha de cobrir:

o El manteniment del total de les llicéncies i de futures actualitzacions de la versié major i
menor del producte, i suport a la implantacié de les mateixes.

o Elsuport a usuaris (orientat a la resolucié de dubtes sobre operativa i funcionalitat).
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o El suport correctiu i d’evolutius dins del periode de garantia (orientat a la resolucié
d’errades i millores detectades en el sistema).

o El manteniment correctiu i d‘evolutius (orientat a la resolucié d’errades detectades en el
sistema).

o Incloura la connexié del nou maquinari de peu de llit, aixi com el desenvolupament de
drivers, si fos necessari.

o Laregulacio del manteniment adaptatiu, correctiu i evolutiu (orientat al desenvolupament
de noves funcionalitats o a la millora de les ja implantades).

Distingirem entre:

e Suport Consultes que, per la seva complexitat i/o especialitzacié necessaries per a la seva
resolucid, el Centre d’Atencid a I’'Usuari ARGOS (suport de ler nivell) no és capac de resoldre.

e Manteniment correctiu: modificacions en el sistema per resoldre un mal funcionament
d’aquest.

e Manteniment evolutiu o adaptatiu: seran modificacions en el sistema per posar noves
funcionalitats a disposicié de I'usuari.

e Manteniment perfectiu: accions dutes a terme per millorar la qualitat interna del sistema en
qualsevol dels seus aspectes: reestructuracié del codi, definicid6 més clara del sistema i
optimitzacié del rendiment, que no impliquen noves funcionalitats, perd si que suposen un
benefici en el rendiment i Us dels recursos.

Les peticions de manteniment, arribaran a I'equip responsable de donar aquest servei, en general, del
Centre d’Atencid a I'Usuari ARGOS de I'ICS, que recollira en primer nivell tant les incidéncies o
problemes com les peticions de millora. Més endavant es detalla aquesta mecanica.

El temps de resposta s’estableix per tipus d’incidencia, i s’aplicaran a mesura que es vagi implantant la
funcionalitat en els centres. L’adjudicatari haura de disposar d’un teléfon de suport o de Help Desk i
haura d’indicar, a I'oferta, I’horari de disponibilitat d’aquest servei.

El licitador pot ofertar uns nivells de resposta superiors als establerts.

e Tipus d’horari:
o Administratiu: Suport funcional de dilluns a divendres, de 8.00h. a 20.00h.
o Incidéncies técniques: 24 x 7, de dilluns a diumenge, de 0.00h. a 24.00h.
e Tipus d’incidencies classificades segons la gravetat:

o Critica: no disponibilitat d’una funcié critica del sistema, que impedeix dur a terme de
forma correcta processos critics del negoci i que no es poden posposar ni dur a terme
d’una forma alternativa sense perjudicar I'operacid.

o Urgent: no disponibilitat d’'una funcié que afecta a multiples usuaris, que, tot i ser
important per a l'operacid, es pot posposar o es pot dur a terme d’'una forma
alternativa, encara que sigui temporalment.

o Moderada: no disponibilitat d’'una funcié que afecta a un usuari, que, tot i ser
important per a l'operacid, es pot posposar o es pot dur a terme d’una forma
alternativa, ni que sigui temporalment.

o Baixa: qualsevol altra incidéncia que no encaixi en els casos anteriors.

e Temps de resposta i resolucio:
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TO: Temps maxim de resposta. Des que la incidéncia és comunicada al Help Desk, fins
gue un técnic qualificat es posa en contacte amb |'usuari.
T1: Temps maxim de resolucié. Des que la incidencia és comunicada al Help Desk fins

que es resol i es tanca.

Durant el periode de garantia i manteniment |'adjudicatari haura de garantir els temps maxims de
resposta i resolucid que es reflecteixen a la taula seglient:

Concepte Parametres Nivell minim
Baixa < 2h horari adm.
Moderada < 2h horari adm.
Temps de resposta Urgent < 2h horari adm.
G‘estlo . Critica <1 hora 7x24
d’actuacions en : :
garantia, Baixa < 15 dies laborables

manteniment i
accions correctives

Temps maxim de resolucié per al 90% de les actuacions

Moderada < 5 dies laborables

segons la prioritat establerta Urgent < 3 dies laborables
Critica < 8 hores
% maxim d’actuacions reobertes < 10%

Gestioé d’actuacions
evolutives -
Consultes i
explotacio de
dades

Temps de resposta

< 3 dies laborables (objectiu individual)
/ 90%

Compliment d’estimacions d’esforg en termini

<5 dies laborables (objectiu individual)
/ 90%

Desviacié d’estimacions

< 25% (objectiu individual) / 90%

Compliment de treballs en termini i esforg previst

< 15% (objectiu individual) / 90%

Taula 4 - Parametres referents a temps maxims de resposta

9.4.4 Altres condicions d’execucio

e L'ICS no aportara infraestructures per al desenvolupament del projecte, I'adjudicatari

desenvolupara el projecte a les seves dependéncies, amb maquinari i mitjans técnics propis.
Durant I’execucié del contracte, s"hauran de complir les directives tecnologiques i de seguretat
i qualitat que estableixi I'Institut Catala de la Salut.

La documentacid resultant del projecte, sortides i interficie d’usuari del sistema seran en
llengua catalana i/o castellana

Si, per qualsevol causa, es produeix un canvi de proveidor en els serveis objecte del contracte
i fos necessaria una transicid de serveis, o bé a futur es produeix un canvi de sistema informatic
en I'ambit objecte d’aquest concurs, I'adjudicatari estara obligat a donar tota I'assisténcia a
I'Institut Catala de la Salut o a un tercer que aquest designi a fi de possibilitar una transmissio
correcta dels serveis.

L’adjudicatari permetra I'accés a les instal-lacions on s’estiguin realitzant els serveis objecte
del contracte al personal que I'Institut Catala de la Salut designi i, facilitara la documentacié i
la realitzacié de qualsevol accié adrecada a constatar el grau d’aveng i/o la qualitat en
I’execucid del contracte.
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9.4.5 Garantia

El termini de garantia del maquinari sera com a minin d’un any des de la data de recepcid definitiva
del producte per part del director d’Informacié i Sistemes i la Direccié Assistencial dels centres
sanitaris.

Pel que fa als diferents equipaments informatics del programari (servidor i sistema de storage i back-
up, concentrador, aparells intercomunicadors), el licitador contractara 'extensié de garantia a tres
anys al proveidor.

L’acceptacio del projecte es fara un cop es compleixin les condicions seglients:

e S’ha desplegat tot el maquinari subministrat e integrat amb els sistemes d’informacié de I'ICS.

e S’ha implantat el sistema a tots els llocs de treball externs inclosos en el projecte

e S’han integrat tots els dispositius en el sistema de monitoratge corporatiu de I'ICS i el
departament d’informatica ha donat el seu vistiplau a les mesures de rendiment

e S’ha entregat tota la documentacio requerida del projecte

e S’han fet tots els cursos/sessions de formacio als usuaris

e Elsistema porta dues setmanes en produccio sense cap incidencia greu, alta o mitjana

Un cop acceptat el projecte, el licitador incloura amb la documentacié del projecte, la documentacié
de la garantia i extensions de tots els sistemes, per tal que sigui el propi hospital qui pugui gestionar
amb el proveidor les diferents incidencies que puguin sorgir.

9.5 Descripcid de la metodologia a utilitzar

Es requereix que els oferents indiquin, a la seva proposta, de forma detallada, la metodologia que
utilitzaran per a I'execucid del conjunt de serveis objecte d’aquesta contractacio.

Es valorara la utilitzacié d’ESPRIT com a metodologia Unica en desenvolupament de totes les fases del
projecte.

e El licitador haura de presentar a la seva oferta la metodologia que utilitzara per garantir
I'assoliment del projecte, ha de contemplar les segiients especificacions:

o Ha de cobrir tant els aspectes relatius a la construccié i implantacié del sistema, com
de seguiment i control del projecte.

o Had’estar estructurada en etapes d’execucid.

o Ha d’haver estat desenvolupada basant-se en I'experiéncia en implantacions de
sistemes d’informacié de gestio integrada.

e El licitador haura d’incloure, a la seva oferta, les activitats derivades de la gestid del canvi
habitual en qualsevol implementacié o desenvolupament d’un sistema d’informacid. Aixo
inclou el disseny, desenvolupament, planificacié i imparticié de la formacié (a superusuaris
formadors) i 'establiment de mesures i politiques de comunicacié que minimitzin I'impacte de
la implementacid.

e Aquest pla haura de considerar principalment els elements seglients:

o Lagestid del lideratge durant tota la durada del projecte estipulada en el present plec.
o La gestié de la comunicacié. Aixd comporta el disseny d’un pla de comunicacid i el
suport per a I’elaboracio de les accions de comunicacio identificades.
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o Lagestid de la formacio de tots els professionals de I'ICS involucrats en el projecte.

e Durant el desenvolupament dels serveis requerits, I'ICS realitzara el seguiment de la qualitat
del projecte i avaluara periodicament I'adjudicatari d’aquest. L’adjudicatari haura de definir el
pla de qualitat que consideri necessari per garantir la qualitat en el projecte, tant en el procés
d’implantacié com en el producte resultant.

e El licitador haura d’incloure, a la seva proposta, una descripcié del sistema de control i gestié
de riscos que aplicara durant el transcurs del projecte.

9.6 Equip minim adscrit al projecte de SSI

Es considera com a un requisit imprescindible la formacié i/o coneixement de I'equip proposat en els
tecnologies emprades en el desenvolupament de les aplicacions objecte d’aquest plec i, també, en les
diferents materies funcionals a les quals dona suport cadascuna.

El licitador ha d’indicar, de forma detallada, I’equip minim que es compromet a adscriure al projecte,
segons el que s’ha indicat anteriorment, aportant la informacié seglient per a cadascun dels membres
de I'equip :

e Nomicoghoms

e Titulacié academica

e Data d’incorporacié a I'empresa

e Rol arealitzar dins de I'equip de treball

e Percentatge de dedicacié al projecte

e Coneixements en projectes d’'implantacié i/o manteniment de la solucié desenvolupada,

indicant la seglient informacio:
o Nom del centre sanitari

Nom del projecte
Rol desenvolupat dins del projecte
Data d’inici i data de finalitzacid de la seva participacid en el projecte

O
O
O
o Data d’inici i data de finalitzacié del projecte

9.7 Plade continuitat

En el marc del servei objecte del plec, caldra definir i preparar el pla de continuitat del sistema.

Aguest pla de continuitat haura d’incloure la definicid, procediment i incorporacié al sistema dels
requeriments necessaris per donar continuitat al servei en cas de no disponibilitat total o parcial del
sistema informatic.

S’incorporaran les extraccions de dades periodiques necessaries per disposar de la informacié minima
en mode desconnectat del sistema, el procediment d’actuacié en aquest cas, i el protocol d’activacid;
aixi com els possibles formularis i métodes de treball a utilitzar mentre no estigui disponible el sistema.
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9.7.1 Documentacio técnica complementaria del programari

Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d’incloure la seglient documentacio redactada en
catala i/o castella (en format paper i electronic):
e Manual d’usuari final: complets d'instruccions de funcionament amb totes les possibilitats del
programari.
e Manual d’usuari avancgat i customitzacié del sistema, per tal de dur a terme modificacions.
e Manual de explotacié de dades.
e Manuals i requeriments d’instal-lacié, amb totes les instruccions de regulacio, incloses les
instruccions de muntatge d’accessoris i la seva aplicacid.
e Manual d’administracio del sistema.
e Manuals técnic i d’instruccions de manteniment que ha de contenir les instruccions seglients:
o Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les instruccions per
a la neteja preventiva.
o Planolsi esquemes, amb dimensions.
Relacié de components i recanvis que calgui canviar amb més freqgiiencia.
o Descripcié tecnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

o

9.8 Requeriments de seguretat

L'empresa adjudicataria es compromet a prendre totes les mesures técniques i organitzatives al seu
abast per garantir I'objectiu de seguretat de la informacid, que es basa en els tres principis seglients:

e La confidencialitat de la informacid, assegurant que només hi accedeixen les persones que
han estat autoritzades a fer-ho.
e Laintegritat de lainformacid, assegurant que la informacid i els metodes que la processen son
exactes i complets.
e La disponibilitat d’aquesta informacid, assegurant que els usuaris autoritzats tenen accés a
aquestes dades, moduls i aplicacions quan ho necessitin.
Igualment, es compromet a prendre les mesures que preveu la normativa en vigor en matéria de
seguretat de la informacié i proteccié de dades de caracter personal.

9.8.1 Accés a dades personals, o de caracter reservat:

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

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

e En cas que sigui necessari accedir a les dades reals, 'empresa i els seus treballadors es
comprometen a mantenir la confidencialitat respecte a la informacié coneguda, a no alterar-
ne el contingut i a no revelar, comunicar, ni posar a disposicié de tercers, per cap mitja, escrit,
electronic, verbal o per qualsevol altre procediment, cap d’aquestes dades o part d’elles, o la
informacid que se n’hagi pogut extreure.
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e |’'accés a aquestes dades reals haura de ser autoritzat pel responsable del fitxer o pel
responsable de seguretat de I'ICS.

9.8.2 Col-laboracid en les auditories periodiques

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

9.8.3 Mesures organitzatives

L'empresa adjudicataria informara al Comite de Seguiment de les mesures organitzatives i técniques
que ha pres per assegurar la confidencialitat, integritat i disponibilitat de la informacio i les dades de
caracter personal propietat de I'ICS.

9.9 Documentacid a lliurar durant el projecte de SSlI

En el decurs del projecte, I'empresa adjudicataria haura de lliurar la documentacié que seguidament
es detalla en formats compatible amb Word, Excel, Power Point de Microsoft, i Acrobat-PDF d’Adobe,
seguint la metodologia d’ESPRIT per a la gestié de projectes:

e Planificacié detallada del projecte, amb identificacié de fites i punts de control

e Actes de reunions

¢ Informes setmanals de seguiment, amb identificacid, quan s’escaigui, d’alertes i punts critics

e Pla de gestio del canvi

e Inventari de requeriments funcionals i tecnologics

e Requeriments detallats de maquinari, maquinari grau medic, de programari i de xarxa, a nivell
central i per a cadascun de centres, per posar en funcionament el nou sistema, valorats
econoOmicament

e Analisi funcional i model de dades

e Pla de proves unitaries (tecniques i funcionals)

e Pla d’integracio (técnic i funcional)

e Pla de manteniment i suport

e Pla de migracio

e Pla de contingencia

e Pla de posada en funcionament

e Disseny funcional i técnic

e Manuals d’usuari, d’instal-lacié i d’operativa de funcionament

e Manuals per a la formacié

e Qualsevol altra documentacio aplicable a aquest tipus de treball
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La documentacié lliurada per I'adjudicatari haura de ser aprovada pel personal que I'Institut Catala de
la Salut designi. Sense aquesta aprovacid, no es podra donar com a completada la fase del projecte a
la qual correspongui. Els productes resultants de I'execucié del contracte seran propietats de I'ICS.

9.10 Sessié informativa de SSll i proves de validacié de la integracié

L’ICS disposa de la documentacié técnica amb la informacié necessaria descriptiva dels webservices a
utilitzar per integrar I'equipament.

En el cas que el licitador no tingui I’equipament ja connectat, es programaran oportunament les proves
de validacié per a cada una de les ofertes presentades.

En aquesta sessid de validacié el licitador haura de demostrar, mitjancant una prova de laboratori, el
funcionament dels monitors i/o el programari proposat de manera integra simulant totes les parts i
funcions requerides al plec de necessitats i les proposades pel proveidor.

10 Projectes de recerca, innovacio i docéncia.

Es obligatori per les empreses licitadores presentar un projecte de col-laboracié en recerca, innovacié
i docéncia emmarcat dins un Servei de Nefrologia per a cadascun dels Hospitals.

El projecte haura de tenir com a objectiu I'aportacié de valor afegit, més enlla de I'excel-léncia
assistencial, es requereix que la proposta comporti desenvolupament d’activitats de recerca, innovacio
i docencia en el camp de I'hemodialisi a fi de generar coneixement a nivell de técnica (equipaments i
materials) i de processos d’hemodialisi, objectiu estratégic per a les unitats d’hemodialisi d’Hospitals
Universitaris. En els projectes s’haura d’explicar aquesta aportacio de valor a cada hospital, concretant-
la segons les necessitats especifiques de cada centre que I'empresa hagi detectat.

11 Projectes Sistema Gestio de Qualitat.

Es obligatori per les empreses licitadores aportar la declaracié conforme col-laborara en el
desenvolupament del sistemes de gestié de qualitat emmarcat dins un Servei de Nefrologia per a
cadascun dels centres als quals presentin oferta.

S’entén per col- laboracié I'aportacio de tota la documentacio i altra informacid necessaria que se li
requereixi per que I"hospital pugui endegar i/o millorar el sistema de gestié de Qualitat de la unitat.

La empresa adjudicataria haura de participar en totes les actuacions de millora que, en la vessant de
la implementacié del sistema de qualitat, vagin sorgint i que tinguin referencia amb la tecnologia de
que disposen per I'automatitzacio de processos i la millora de la tragabilitat.

12 Formacio

Si el centre destinatari ho requereix, les empreses adjudicataries hauran de formar al personal per al
correcte Us dels productes subministrats.
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L’adjudicatari es compromet a realitzar la formacié de I'usuari (sanitari i técnic inclos el personal no
assistencial) dels centres de I'Institut Catala de la Salut, per a I'Us correcte dels monitors i si és el cas,
sistemes de tractament d’aigua portatil, abans de la seva posada en marxa.

En cas que s’hagin fet adequacions relatives a les instal-lacions fixes de tractament i distribucié d’aigua
i/o acid I'adjudicatari es compromet a realitzar la formacio al nivell que es requereixi al personal técnic
i de manteniment del centre.

El periode de formacié previ del personal es donara per finalitzat quan s'assoleixi I'expertesa necessaria
per a la correcta practica diaria. L'empresa es comprometra a expedir un diploma acreditatiu del
periode formatiu.

També haura d’acompanyar durant la primera setmana de posada en marxa dels monitors
d’hemodialisi i sistemes de tractament d’aigua portatil al personal. La dotacié minima d'especialistes
de producte per que supervisin el correcte procés de posada en marxa, i com a minim seran dues
persones per torn efectiu de treball.

S’incloura a I'oferta técnica un informe relatiu a com es realitzara la formacié i els recursos a destinar
(on es detallara el pla de formacio (cursos, continguts, durada, métode de formacio entre altres, perfils
assistents), els horaris en que es proposa impartir la formacié i aquella informacié que el licitador
consideri d’'interes).

12.1 Formacio relativa als sistemes d’informacio

El proveidor es compromet a formar adequadament el personal usuari, mitjancant cursets i
documentacié técnica adient, en format electronic i/o amb disposicié en una plataforma LMS Moodle
d’e-learning. Les despeses corresponents van a carrec del proveidor i la formacid s'ha de fer en el propi
centre sanitari on s’instal-lara el producte.

La formacio del personal assistencial es basara en formacié a I'usuari final (no es fara formacio
de formadors).
Es definiran els diferents perfils de formacié:
o Formacid de professional de perfil de superusuari amb capacitat per costumitzar el
sistema de forma basica i independent.
Formacié al facultatiu del servei.
Formacié al personal d’infermeria.
Formacié al personal d’auxiliar de clinica.
Formacié al personal d’administracio.
o Formacio als administradors del SI.
e Formacié tecnica per als suports locals a nivell d’'usuari del sistema i d’aspectes técnics per a
la connexid d’equipament meédic al sistema d’informacio si calgués.
e Formacio técnica a I'equip de sistemes per poder oferir suport de primer nivell als usuaris del
servei, resposta davant d’indisponiblitat del sistema, monitoratge, copies de seguretat, etc.
e Formaci6 al personal del servei amb privilegis d‘explotacié de dades del sistema.

o O O O

13 Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria de
qualitat, etiquetatge i envasat.
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En el cas de tractar-se de productes sanitaris, I'empresa licitadora haura de presentar una declaracié
conforme els productes disposen del marcat de conformitat CE.

Aixi mateix, pel que fa a I'etiquetatge dels productes sanitaris, I'empresa haura de presentar en el
sobre num. 2 una declaracié conforme tots els productes van etiquetats acomplint el contingut previst
a I'apartat 13.1 de I'annex | del RD 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris.

Normativa especifica

Sera obligatori:

Estar en possessié de la certificacié vigent de la norma UNE-EN ISO 9001:2008 o equivalent (ISO
9001:2015) i/o UNE-EN ISO 13485:2013 o equivalent (ISO 13485:2016).

Estandard especific IEC/TR 62653 "Bones Practiques en Dialisis".

UNE-EN I1SO 13959:2016: aigua per a hemodialisi i terapies relacionades i/o 1SO/DIS 23500-3:2017:

Guia per a la preparacio i la gestié de la qualitat dels fluids per a hemodialisi i terapies relacionades.
Part 3: Aigua per a hemodialisi i terapies relacionades.

UNE-EN ISO 26722:2016: Equip de tractament de L'aigua per a aplicacions en hemodialisi i terapies
relacionades, i/o 1ISO/DIS 23500-2:2017: Guia per a la preparacio i la gestié de la qualitat dels fluids
per a hemodialisi i terapies relacionades. Part 2: Equip de tractament de I'aigua per a aplicacions en
hemodialisi y terapies relacionades.

14 Requeriments addicionals obligatoris

14.1 Prevencio de riscos

L’'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencio de riscos laborals.
Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencid dels centres, s’aportara la documentacid
necessaria (Fitxes de Seguretat) de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut
dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

14.2 Manual d’usuari

Els proveidors hauran de lliurar un manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material, equipament
tals com monitors i instal-lacions tals com les plantes d'aigua en un idioma oficial al territori
d'adjudicacio.
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15 Documentacio técnica a aportar per les empreses licitadores

a) Requeriments d’obligat acompliment:

b)

Les empreses licitadores hauran de presentar la documentacié tecnica exposant la seva
proposta vers els punts anteriors descrits en aquest plec, que haura d’incloure com a minim:
i Documentacié técnica referent als materials i fungibles; Resposta a I'enquesta técnica
i documentacio tecnica dels materials, segons format en annex A
ii. Documentacio técnica referent als equips (bascula i bioimpedanciometre)
iii. Manteniment dels equips

Informacioé a incorporar a I’oferta técnica relativa al manteniment dels equips.

En la documentacié d’oferta técnica s’haura d’incloure la informacid relativa a I’assisténcia técnica dels
equips inclosos, incloent la documentacio acreditativa dels segilients elements:

c)

Organitzacié del servei tecnic que donara resposta als equips inclosos en el servei

Pla de manteniment programat (freqliéncia i protocol d’actuacid)

Gestio del manteniment correctiu (diagrama d’actuacio)

Tipus de recolzament (telefonic, accés remot, presencial). Indicar disponibilitat i horaris
Circuit de recolzament fora dels horaris habituals

Localitzacié i nombre dels técnics

Perfil i CV dels teécnics qualificats. Personal dedicat en exclusiva al servei si s’escau.

Informacio i documentacio referent a materials

La informacid que s’indica s’haura de presentar en catala i/o castella.

La documentacié técnica dels materials i equips presentats inclouran com a minim la seglient
informacid i requisits:

Fitxes tecniques indicades en I’Annex A respecte cada un dels materials indicats. El licitador
haura de consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint les columnes que
s’indiquen en la fitxa técnica, per tal d’identificar la qualitat i condicions de cada producte.
S’ha d’entregar en el format indicat en I’Annex A la relacié de materials corresponents a cada
article sol-licitat amb el codi SAP de I'ICS i la referéncia del licitador.

Cataleg i fotografia del producte

Fitxa descriptiva (Product Data) de les caracteristiques técniques de cadascun dels productes
oferts, i referéncies amb la definicié exacta de la composicid, disseny, estructura i elements
constituents.

Certificats necessaris que acreditin els requeriments tecnics i de qualitat exigits per la
normativa nacional e internacional vigent sobre la mateéria i en particular el mercat CE.
Descripcido d’embalatge i etiquetat, que haura de complir amb la normativa vigent (veure
apartat de normativa).

Fitxes de Seguretat de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels
treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

Els proveidors hauran de Iliurar un manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material.
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15.1

Els codis EAN de manera obligatoria de tots els materials, excepte els materials de fabricacid.
Les condicions de temperatura, si es pertinent, i en cas de que no s’especifiqui en la oferta i
el material es deteriorés per aquet motiu, anira a carrec de I'empresa les despeses per la seva
reposicid urgent i gratuita.

Informacio i documentacioé referent a equipaments

La documentacié técnica dels equips presentats inclouran com a minim:

Enquestes i fitxes tecniques indicades en I’Annex B respecte cada un dels equipaments
indicats. El licitador haura de consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint
les columnes que s’indiquen en la fitxa técnica, per tal d’identificar la qualitat i condicions de
cada producte.

Cataleg i fotografia del producte

Fitxa descriptiva (Product Data) de les caracteristiques técniques de cadascun dels productes
oferts, i referéncies amb la definicié exacta de la composicid, disseny, estructura i elements
constituents.

Certificats necessaris que acreditin els requeriments técnics i de qualitat exigits per la
normativa nacional e internacional vigent sobre la materia i en particular el mercat CE.
Descripcié d’embalatge i etiquetat, que haura de complir amb la normativa vigent (veure
apartat de normativa).

Fitxes de Seguretat de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels
treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.

Els proveidors hauran de lliurar un manual d’usuari o protocol d’utilitzacié del material.

Barcelona,

Elvira Albert Bonet

Cap de la Unitat de Compres
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