Salut/ #Trueta
M Hospital de Girona Plec de Prescripcions Tecniques

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PEL SUBMINISTRAMENT D’UN SISTEMA
D’OXIGENACIO PER MEMBRANA EXTRACORPORIA (ECMO) DIRIGIT AL SERVEI DE
MEDICINA INTENSIVA DE L’HOSPITAL UNIVERSITARI DOCTOR JOSEP TRUETA
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1. Objecte de la contractacio

L’objecte de la contractacio és el subministrament d’un sistema d’oxigenacié per membrana extracorporia (ECMO)

dirigit al servei de medicina intensiva de I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta de Girona.

2. Ambit d’actuacio

L'ambit d’actuacio sera el servei de medicina intensiva de I’'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta.

3. Justificacio

La Unitat de Medicina Intensiva de I’'Hospital disposa d’un sistema d’oxigenacié per membrana extracorporia (ECMO)

per I'assisténcia assisténcia respiratoria (V-V) i cardiorespiratoria (V-A) en pacients. Tanmateix, hi ha ocasions en les

qgue el servei pot trobar-se amb que una sola ECMO no sigui suficient per cobrir necessitats en el cas que un altre

pacient sigui candidat a la terapia. A més, existeix el risc que, en cas d’avaria de 'ECMO, el servei quedi descobert en

funcions d’oxigenacié extracorporia. Per aquestes raons, es considera prioritaria I'adquisicié d’una segona consola

ECMO, augmentant aixi les garanties de I'UCI per proporcionar assistencia als pacients.

El sistema d’oxigenacié per membrana extracorporia (ECMO) haura de constar d’'una consola, un escalfador pel

manteniment de la normotérmia, un mesclador de gasos i un oxigenador, i tot haura d’estar suportat per un carro que

permeti el seu transport. Els diferents elements del sistema hauran de complir amb els requisits seglients:

e Consola d’oxigenacié per membrana extracorporia (ECMO).

O

D’aplicacid en I'assisténcia respiratoria (V-V) i cardiorespiratoria (V-A) en pacients d’UCI. Ha de poder-
se utilitzar en qualsevol tipus de pacient independentment de mides i edat.

La consola ECMO haura d’estar certificada per a possibilitar el seu transport via aéria.

Disseny compacte amb nansa que faciliti el transport intrahospitalari i interhospitalari. La consola ha
de portar protectors de plastic que protegeixin els seus vertexs i arestes.

La bomba s'ha de poder controlar ajustant les revolucions per minut (RPM) o el flux subministrat en
litres per minut (LPM).

La consola ha de tenir un panell de control amb pantalla tactil i un boté giratori fisic per a I'ajustament
de les revolucions per minut i el flux. La pantalla haura de tenir una mida minima de 5,5 polzades i una
resolucié minima de 640 x 480 pixels. El panell de control haura de mostrar informacio sobre els
seglients parametres:

= Flux que subministra la bomba en litres per minut (lpm o |/min).

= Revolucions per minut de la bomba (rpm).

= Pressio arterial en mmHg (Par).

= Pressié venosa en mmHg (Pyen).

=  Pressio interna (Pint) entre la bomba i I'oxigenador.

= Saturacid venosa d’oxigen (SyO2) en percentatge (%).

= Diferencial de pressio (AP).
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Temperatura venosa d’oxigen (Tven) 0 temperatura arterial (Tart) en 2C.
Hemoglobina (Hb).

Hematocrit (Hct).

Estat de la bateria del sistema.

Hora actual.

Missatges d’alarma, ja siguin d’origen fisiologic o de funcionament de I'equip.

o Laconsola haura d’incorporar les seglients connexions:

Port USB Tipus A.

Port USB Tipus B.

Connexid per a sensors de pressio.

Connexid per a sonda venosa.

Connexid per a sensor de nivell.

Connexio per a sensors de temperatura externs.
Connexid per a sensor de flux.

Connexid per a sistemes d’alarmes externs.

o La consola haura d’incloure una sonda venosa amb sensors Optics i infrarojos que monitoritzi els

seglients parametres de manera no invasiva:

Saturacio d’oxigen al sistema vends central (S,02).
Hemoglobina (Hb).

Hematocrit (Hct).

Temperatura.

o L’equip haura d’incloure un sensor de flux i bombolles.

o La consola ha d’incloure un modul d’emergéncia amb el qual es pugui bombejar de manera manual

en cas de fallada del modul principal. EIl modul d’emergéncia haura de consistir en una maneta amb

fixadors i un indicador del nimero de revolucions a les quals s’esta fent girar.

o Lamonitoritzacioé del flux de sang ha de detectar qualsevol reflux en sang i comunicar-ho amb alarmes.

En cas de reflux de sang, la bomba hauria d'entrar automaticament en mode de flux nul o de 0 |/min.

o La bateria de la consola haura d’oferir una autonomia minima de 90 min.

o El pes de la consola no podra superar els 12 kg.

e Escalfador pel manteniment de la normotérmia.

o Unitat d’escalfament que subministri aigua i oxigen per al manteniment de la normotérmia en

pacients sotmesos a oxigenacié per membrana extracorporia (ECMO). La unitat d’escalfament haura

de treballar en conjuncié amb la consola ECMO demanada en aquest concurs.
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O

L’escalfador ha de constar d’un circuit d’aigua amb bomba, diposit d’aigua i acoblaments i tubs. Els
acoblaments hauran de ser de tancament automatic per a evitar el vessament d’aigua durant la
connexié i desconnexié del subministrament.

L'escalfador haura de tenir una capacitat d’escalfament de com a minim 500 W. El refredament haura
de funcionar sense ventilador i haura d’evitar qualsevol risc de generacié i emissié d’aerosols.

La unitat haura de comptar amb un sistema de seguretat que previngui I'assoliment de temperatures
per sobre de 40 C.

El tancament de I'’equip haura de ser d’acer inoxidable. Amb el diposit ple, el pes de I'escalfador no
haura de superar els 12 kg.

La unitat escalfadora haura d’incloure manecs pel seu transport.

e Mesclador de gasos.

@)

O

Mesclador de gasos per la barreja de I'oxigen i el gas medicinal que es subministrin a la consola ECMO
en les proporcions que marqui I'usuari.

El mesclador ha de portar incorporat un cabalimetre que mesuri el flux en I/min.

Les connexions de subministrament d’aire hauran d’estar equipades amb filtres amb porus de 7 um
de diametre o inferior.

En cas de fallades en el subministrament de gas, I'equip haura d’avisar amb una alarma acustica. El
gas que resti a la font de subministrament s’haura de poder acabar de proporcionar.

El mesclador ha de proporcionar oxigen a la concentracié introduida amb una precisié de com a minim
el 3%.

L'equip ha d'incloure:
=  Connexio per a manega d'entrada d'aire medicinal.
= Connexid per a manega d'entrada d'oxigen medicinal.
=  Botd de rotacid per a la seleccid de la fraccid d'oxigen inspirat (FiO2) entre 0,21 i 1,00.
=  Botd de rotacid per a la seleccid del cabal de gas subministrat.

Les mesures del mesclador s’hauran d’aproximar a 15 x 15 x 15 cm, i el seu pes no haura de superar
els 3 kg.

e Oxigenador.

O

Oxigenador d’'un sol Us compatible amb la consola ECMO consistent amb bomba centrifuga que
proporcioni un flux sanguini de fins a 7 I/min. Ha de poder-se utilitzar durant almenys 30 dies.
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o Had’incloure sensors de pressid, gasos i temperatura que monitoritzin qualsevol canvi de pressié que
pugui indicar una col-locacié incorrecta o un torciment de les canules. Els sensors han de mesurar els
seglients parametres:

" Pressio venosa (Par)

*  Pressio arterial (Pyen)

*  Pressid interna (Pint)

= Diferencialde pressié (AP)
= Hemoglobina (Hb)

= Hematocrit (Hct)

=  Saturacid d’oxigen (5,02)
* Temperatura venosa (Tven)
=  Temperatura arterial (Tar)

o L'oxigenador ha d’incloure un sistema d’alarmes configurable que avisi de cavitacions o danys a les
parets dels vasos.

o L’equip ha de portar incorporat un intercanviador de calor integrat per al control de la temperatura i
una bossa d’encebat amb les connexions necessaries.
e Accessoris:
o Carro de transport
o Placaibarra de suport

4. Requeriments contractuals obligatoris

4.1. Prevencio de riscos laborals i residus

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals i de tractament
de residus sanitaris. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencié dels centres, s’aportara la documentacié
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, certificats de destruccié...etc.).

Compromis de I'adjudicatari gestionar el fi de la vida util de I’equipament meédic, sense cost per part de I'Hospital,
seguint I'actual llei de gestid de residus i les indicacions de I’ARC (Agencia de Residus de Catalunya).

4.2. Marcat CE i etiquetat

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en matéria de qualitat, etiquetatge
i envasat. Obligatorietat de marcat CE i qualsevol altra normativa aplicable.

4.3. Requeriments de subministrament

L’adjudicatari haura de garantir el subministrament de peces de recanvi durant un minim de 10 anys des de la posada
en funcionament de I'equip. En cas contrari ’haura de substituir per un altre de les mateixes caracteristiques sense
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cap cost pel centre. Aquests materials hauran de lliurar-se a I'Hospital i sera aquest Ultim qui decideixi quin servei
tecnic dura a terme I'accié de manteniment.

En el moment del subministrament o de manera anticipada després de I'adjudicacid, I'empresa que en resulti
adjudicataria haura de presentar desglossat tot I'equipament inventariable amb dades, models, nimeros de serie
d’identificacid i preu.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera el magatzem de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta. Tot
I’equipament i/o material que no sigui lliurat al magatzem de I’'Hospital, es considerara com a no rebut i per tant, no
sera facturat.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi el centre. La recepcié del material s'haura de fer amb la
presencia del personal que tingui assignades les tasques de recepcié del mateix.

El lliurament del material vindra acompanyat de |’albara corresponent i tota la documentacio técnica pertinent que
permeti relacionar cada material amb I'abast d’aquest plec abans de desembalar cap paquet.

Es imprescindible aportar un certificat de bon funcionament de I'equipament i acreditar que I'equip ha superat totes
les revisions, certificacions i proves necessaries en compliment de la normativa actual per poder utilitzar I'equipament
correctament i amb total seguretat un cop realitzada la instal-lacié i formacid descrita dels punts 3.4 i 3.5. En cas de
no aportar aquesta documentacioé, el periode de garantia no comencara a comptabilitzar-se fins que s’aporti el
document.

El termini de subministrament dels equips adjudicats sera inferior als 30 dies naturals seglients a la data de
formalitzacid del contracte. En cas que el lliurament sobrepassi aquest termini I’adjudicatari estara obligat a cedir un
equip de les mateixes caracteristiques fins a I'entrega de I'equip adjudicat.

L’empresa adjudicataria haura d’assumir el cost de la retirada i baixa de I'equip anterior, si s’escau.

4.4.Instal-lacio i integracio a PHospital

A continuacid es detallen els requeriments minims indispensables i instal-lacions que es realitzaran sense cost per a
I'Hospital i a carrec de I'empresa adjudicataria:

Desembalatge, muntatge i registre de I'equip a magatzem de I'Hospital.

Instal-lacio, configuracid, connexid i posada en marxa incloses que haura de ser realitzada per personal técnic
qualificat. Inclos tot el hardware, software, servidors, llicencies i medis humans necessari per a la completa
integracid dels equips al sistema informatic del Hospital. Es considerara incompliment greu del contracte si

la integracié no obté el vist i plau de I'Hospital. L’'Hospital es reserva el dret a programar la integracio en

gualsevol moment dins del periode de garantia.
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4.5. Requeriments respecte condicions de garantia

El termini de garantia minim de I'equipament s’estableix en 36 mesos i comptara a partir de la data de posada en
funcionament, previa acceptacié per part de I'Hospital.

Durant el periode de garantia anira a carrec de I'adjudicatari de I'equip (material, ma d’obra i desplacaments) que
inclouen els seglients punts:

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

e Lareparacid, o a peticié de I'Hospital, la substitucid de les parts defectuoses sera a carrec de I'adjudicatari.

e Disponibilitat d’equip en préstec en cas d’avaria segons es detalla a I'apartat “Servei técnic durant el periode
de garantia” descrit a la fitxa técnica.

e Manteniment preventiu de I'equip: I'adjudicatari haura de garantir el manteniment preventiu que requereixi
I’equip pel seu correcte funcionament.

e Dins de I'oferta técnica cal incloure el nimero d’intervencions de manteniment preventiu.
e Aixi mateix, cal detallar en I'oferta tecnica el Servei técnic ofert:

o Horarid'atencié del servei técnic en dies laborables/festius aixi com temps de resposta minim garantit.
Maxim 48 hores presencia fisica.

o Relacid de la ubicacid dels serveis tecnics destinat a I'equip adjudicat: adrega, telefon, nombre de
tecnics, etc.

4.6. Requeriments en finalitzar el periode de garantia minima

S’incloura una proposta de contracte de manteniment integral sense exclusions de tots els elements que componen
el sistema. Aquesta proposta es fara per elements de forma individualitzada.

S’aportara una relacié detallada i valorada periddica aixi com la seva vida estimada i preu.

4.7. Documentacio técnica complementaria

Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d'incloure la seglient documentacié redactada en catala, i /o

castella, en format digital:

e Manual complet d'instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions de les seves diferents
parts, incloent-hi preparacid, posada en marxa, precaucions i mesures en cas d'avaries.

e Manual d’instal-lacié, amb totes les instruccions de regulacié, incloses les instruccions de muntatge
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d'accessoris i la seva aplicacid.
e Manual d'instruccié de manteniment que ha de contenir els seglients punts:

o Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les instruccions per a la neteja
preventiva (compromis revisié anual).

o Relacié de components i recanvis que calgui canviar amb més freqiencia.
o Descripcio tecnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

o Instruccions de manteniment correctiu, que ha d'incloure una relacié d'avaries més usuals i la seva
solucié.

Tota la documentacio aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es presentin documents en altres
idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent traduccid a alguna de les llenglies esmentades, en cas
contrari, s’entendran com a no presentats.

5. Import de licitacio

El preu maxim de licitacié és de 70.000,00€ sense IVA, i 84.700,00€ amb IVA inclos.
El pagament es fara per comanda, un cop lliurat el material.

6. Garantia definitiva

L’adjudicatari haura de constituir una garantia corresponent al 5 per cent de I'import adjudicat, IVA exclos, segons alld
previst a I'article 107.1 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

Girona, maig 2025

Jaume Fernandez Baré Marc Rullé Besora
Cap d’Unitat de Manteniment Responsable Electromedicina
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