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2 Objecte de la contractacié

L'objecte d’aquesta licitacid és la contractacid i subministrament dels materials necessaris per la
prestacio global de I'assistencia Sanitaria substitutiva de la funcié renal per a la Servei de Nefrologia
Pediatria de I'Hospital Vall d’'Hebrdn de I'Institut Catala de la Salut, en que s’inclouen, principalment
els fungibles necessaris per la realitzacié d’una sessié d’hemodialisis en totes les seves varietats, els
monitors necessaris, eltractament d’aiguaen puntd’us, ialtres aspectes necessaris per ala realitzacié
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 contractacid tal i com es detalla en
els punts respectius d’aquest plec de prescripcions técniques.

Cada sessio té els consumibles especifics.
El nombre de tractaments aproximat que es realitzara durant la vigéncia del contracte sera el segilient:

Sessions
d’hemodialisi % On-line % Convencional
estimades

AHO1-Ped Sessié hemodialisi (10%) 1000 90% 10%

Aquestes quantitats es podran modificar a I'alga o a la baixa en funcid de les necessitats d el centre,
depenent de la seva activitat assistencial.

Els contractes que derivin de I'expedient de licitacié sén de subministraments de tracte successiu. En
cas de variacid de quantitats, les empresesadjudicataries no tindran dret a percebre cap indemnitzacié
per la variacio.
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3 Organ de contractacié

L’organ de contractacio és el director gerent de I'Institut Catala de la Salut. Els centres destinataris del
subministrament objecte del contracte son els que consten en I'annex 1 del plec administratiu.

4 Contingut de la prestacid

Els materials necessaris per la prestacié de I'assisténcia sanitaria substitutivade 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:

1 Subministrament del material fungible necessari per a la realitzacié de les sessions
d’hemodialisis.

2 Cessidimantenimentintegral dels monitors d’hemodialisi en Us que son propietat de I’'hospital
durant el periode de vigéncia del contracte.

3 Manteniment, actualitzacid, i en els seu cas instal-lacié dels equipsi aplicacions informatiques
necessaries per a la realitzacié de les sessions d’hemodialisi.

El contracte s’inicia en la data de la seva formalitzacié. En un termini maxim segons necessitat del
centre, des de l'inici, el contractista haura de donar el serveiamb la posada a disposicid del sistema.
L'equipinstal-lat es considerara disponible a partir del primer dia del tercer mes, sempre i quan disposi
del Certificat de Conformitat.

El termini d’execucié del contracte tindra una durada de 48 mesos, que es computaran un cop
transcorregut un maxim de dos mesos des de la formalitzacié del contracte. Es preveu la possibilitat
de prorroga per 12 mesos més a prorrogar per anys.

5 Pressupost i preu del contracte

El pressupost de licitacié maxim, per a la solucié integral es troba detallada en el quadre adjunt.

El preu de sortida per sessio s’ha estimat tenint en compte les diferents necessitats del Servei,
detallades en els seglients apartats, larepercussié que aquests tenen sobre el cost del servei.
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Amb aquest preu per sessié resultant, per el volum de sessions estimades, 'import total anual és de
70.000 euros sense IVA .

S’indica també I'import en els 48 mesos de vigéncia del contracte. Cal tenir en compte que es preveu
la possibilitat de prorroga per 12 mesos més.

Preu sortida

Hospital Sessions d’hemodialisi estimades . Import anuals S/ IVA
per sessié
1 AH(:l-Ped Sessi6  hemodialisi 1000/any 70 70.000
(10%)
TOTAL

Taula 1 - Import sessions

A tots els efectes s’entendra que el preu unitari estimat ofert compren la solucio integral per la
prestacio de les sessions d’hemodialisis que s’han detallat en el punt anterior.

6 Pagament preu per pacient i facturacio

El nombre de pacients tractats s’extraura, en qualsevol cas, dels sistemes d’informacié de I'ICS,
registres que esvalidaran amb els sistemes i mitjans que el proveidor haura d’explicitar clarament a la
sevaofertaivalidats pelserveiclinic i la unitat de gestié economicai es procediraa la facturacié de les
sessions realitzades a I'hospital i de cada tipus de sessid. El preu per als diferents tipus sera unic.
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7 Especificacions tecniques generals

Les caracteristiques tecniques dels articles subjectes a licitacid sén els que consten en el les
descripcions técniques incloses en I'annex B que conforma I'objecte de la contractacio.

Caldra indicar :

e Els codis EAN de manera obligatoria de tots els materials, excepte els materials de fabricacio.
e Les condicions de temperatura, si es pertinent, i encas de que no s’especifiquien la ofertai
el material es deteriorés peraquet motiu, anira a carrec de 'empresales despeses perlaseva
reposicié urgent i gratuita.
El licitador haurade consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint les columnes que
s’indiquen ala fitxa técnica, que s’inclou al’annex B, 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 I'Institut Catala de la Salut.

7.1 Garanties d'identificacio

El licitador haurade consignar les caracteristiques dels productes presentats omplint les columnes que
s’indiquen en la fitxa técnica, que s’inclou en I'annex B, 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 Geréencia de
Compres de I'Institut Catala de la Salut, oficina que tramet la contractacié a través del Gestor
d’Incidéncies Cataleg-GIC.
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8 Caracteristiques tecniques del subministrament

8.1 Especificacions técniques dels materials a subministrar

8.1.1 Material fungible per a la realitzacio dels tractaments d’hemodialisis pediatrica

Dialitzador per HD/HDF-OL.

Plec de prescripcions tecniques

Les caracteristiques tecniques dels articles subjectes a licitacié son els que consten en el llistat
Descripcio técnica de materials a subministrar (veure annex B) que conforma l'objecte de la
contractacio.

L'objectiu és el subministrament de material i equipament necessari per a la realitzacié de sessions
d'hemodialisii hemodiafiltracié en linia per el "Serveide Nefrologia Pediatrica de I'Hospital Universitari
Vall d'Hebron (HUVB)".

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

Diferents dialitzadors de membrana sintética biocompatible. Han de poder permetre la
realitzacidé d'hemodialisi i hemodiafiltracié en linia pre i postdilucional d'alt volum de
substitucié i hemodialisiconvencional. Membrana sintetica d'alta biocompatibilitat disponible
endiferents superficies (minima de 0,2 a 1,8 m?). Fabricades amb material lliure de latex, oxid

d'etile, ftalats i BPA. Esterilitzades sense oxid d'etile, amb vapor.

Els tipus de dialitzador capil-lar d'alta permeabilitat amb membrana sintética biocompatible

segons la seva superficie son:

a) Superficie 0.2m2 (FT010)

b) Superficie de 0,6 m? (FT011).
c) Superficie de 1m? (FT012).
d) Superficie de 1,4m? (FT013).
e) Superficie de 1,8m? (FT014).
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2. Dialitzador per HD/HDF-OL tipo Coral

a) Superficie de 0,6m? (FO0006819).
c) Superficie de 1m? (F00006820).

d) Superficie de 1,4m? (FO0006821).
e) Superficie de 1,8m? (FO0006822).

3. Equip de linies arterial i venosa i linia de substitucio (FT015).

una fitxa técnica on s’indiquen caracteristiques comuns

(linies pediatriques 4008).

para 4008S.

(linies pediatriques 5008).

Concentrat acid per a la preparacié de solucié de bicarbonat (FT004).
Cartutx/bosses de bicarbonat sodic (FT005).

Ultrafiltre per a bacteris i endotoxines per a circuit hidraulic (FT006).
Concentrats de liquid de desinfeccid i neteja del monitor (FT008).

Tires reactives de deteccid de residus de desinfectants/liquids neteja* (FT009).
Adaptador SN- Adapter Luer-lock Ref. 5027851

10 Bossa recollida 2000ml. Luer-Lock hembra accessori Ref. 5015091.

© N U

1 Les tires només s’han de subministrar en aquells casos que el métode de desinfeccié ho requereixi.

SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MATERIAL D’HEMODIALISIS | Plecde prescripcions tecniques

Diferents dialitzadors amb la nova hidro-membrana Helixone, amb caracteristiques excepcionals de
filtracié i hemo compatibilitat, i que redueix la absorcié de proteines quan la sang s’esta rentant.
Aquest tipus de membranes aconsegueixen unamenorinduccié de la respostaimmune delpacient, a
la vegada que mantenen una elevada permeabilitat selectiva para la depuracid de toxines il'excés

d’ aigua, i estandisponibles en diferents superficies (minima de 0,6 a 1,8 m?). Els tipus de dialitzador
capil-lar d'alta permeabilitat amb Hidro-membrana Helixone disponible segons la seva superficie son:

Es requereixen els seglients tipus de linia, per a cada un dels productes oferts caldra omplir

a) Equip de linia arterial i venosa amb un volum extracorpori < 120 mL per monitor 40085
b) Equip de linia arterial i venosa pera lactants i pacients pediatrics amb pes inferior a 10 Kg
(linia arterial amb segment a bomba de 6,4 mm; linia venosa). Longitud A/V 1915(+/-
50)mm/1500(+/-50)mm. Volum extracorpori complet de 55 (+/-5)mL. (Lineas Baby-R)

c) Equip de linia arterial i venosa amb un volum extracorpori < 120 mL per monitor 5008

d) Equip de linia arterial i venosa per a pacients adolescents > de 120 mL de volum
extracorpori, compatible con el monitor de hemodialisis ofertat (linies adults 5008).
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Taula 3. Equipament necessari.

Detall dels consums anuals aproximats dels materials fungibles utilitzats durant el tractament en les
sessions d’hemodialisi pediatrica.

CONSUMS APROXIMATS  CONSUMS APROXIMATS

PER A 1000 SESSIONS PER A 1000 SESSIONS

COD. SAP DESCRIPCIO REF.FABRICANT UNIDADXCAJA  ANUALS ANUALS (%)

30001638 LINIES PEDIATRIQUES 4008 F00001064

Equip de linies arterial i

venosai linia. Per bipuncid 59

/ AV-Set FMC PAED/Baby-
30006073 R F00001063 26 50
30006748 FX-Paed 5008221 20 50 5%)
30012354 FX-40 F00001588 24 250 25%)
30012355 FX-50 F00001589 24 100 10%
30012356 FX-60 F00001590 24 250 25%)
30012357 FX-80 F00001591 24 250 25%)
30012938 Tira reactiva pericetic 6299161 100 X BOTE 10
30012981 BICARBONAT 900gr 5060801 12 10 1%
30015530 BICARBONAT 650gr 5060781 16 1000 100%
30018642 Filtre d'endotoxines per als 5008201 10 40

Equip de linies arterial i

venosai linia de 40%)|
30047399 substitucié paret 5008 F00001068 20 400
30052088 Concentrat 111,25 F00007957 2 150 15%
30052089 Concentrat111,50 F00007958 2 150 15%
30052090 Concentrat 211,25 F00007959 2 200 20%)
30052091 Concentrat 211,50 F00007960 2 200 20%)
30052092 Concentrat 211,75 F00007961 2 150 15%
30052093 Concentrat 311,25 F00007962 2 150 15%
30052094 Concentrat desinfectar mor 5085621 1 140
30052095 LINIES ADULT 5008 FO0000385 20 400 40%)
30071920 Adaptador. SN-Adapter Lue 5027851 100 100
30071921 Bossa recollida 2000ml. Lue 5015091 100 100
30071922 FX Coral 40 F00006819 24 20 2%)
30071923 FX Coral 50 F00006820 24 10 1%
30071924 FX Coral 60 F00006821 24 20 2%)
30071925 FX Coral 80 F00006822 24 50 5%)

En el cas que fos necessari prescriure filtres especifics diferents dels adjudicats degut a al-lergies a
membranes sintétiquesi/o altres tipus de reaccid especial, 0 bé per caracteristiques antropomeétriques
especials (grans superficie corporal) o per risc hemorragic del pacient, quan I'adjudicatari no disposi
dels mateixos, I'Hospital esreservaeldretd’adquirir elfiltres a un altre proveidor sempre previacord

25/02/2026
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entre I'adjudicatarii el servei, i es descomptara de la facturacio del servei a abonar aquest filtre que
com a maxim tindra un import de 30€ per sessio.

8.1.2 Equipament necessariper a la realitzacié de tractaments

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

Aquests equipaments estaran inclosos al preu del contracte, i 'empresaadjudicataria haura de fer-se
carrec del seu correcte manteniment.

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

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

Monitor per us fora

Hospital Monitors sales hemodialisis de salaide reserva
hemodialisi
1 AHO01-Ped Sessié hemodialisi <10Kg 2
AHO01-Ped Sessié hemodialisi >10Kg 4 1

Taula 2 - Equipament necessari

4 monitors + 1 per Us fora de la sala i que fara també com de reserva, pera nens de més de 10 Kg
(necessaris per a 5 places de la Sala de hemodialisis pediatrica ).

IRAOLA / num:08487505
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ii. Requeriments técnics minims
El detall dels requeriments esta en I’Annex C, en resum seria:

— software dissenyat per al tractament de pacients pediatrics, amb pes entre 10-40 kg

— limitacié del fluxe de sang al pes del pacient en 4 categories diferents (10-20 Kg; >20-30 Kg,
>30-40 Kg, y 240 Kg)

— Sensibilitat elevada d’ ABD-Detector optic d’aire

— limitacié d’una possible pérdua de sang a un maxim de 100 ml ajust d’usuari per a pacients
pediatrics

— BPM pressio pre-ajustada reduida a 140 mmHg

A mésamés, la Unitat disposa de dos monitors en propietat (1 monitor+ 1 per Us forade la sala i que
fara també com de reserva) necessaris i que s’estan utilitzant pels nadons de menys 10 kg, model:

Fresenius 4008S

Que continuaran en funcionament, de mentre no es tingui una solucié acordada i alternativa de les
que existeixin al mercat i que el adjudicatari es compromet a realitzar el manteniment integral.

De mentre, 'adjudicatari, caldra que faciliti tot el fungible que aquests monitors requereixin per a
realitzar els tractaments correctament.

Tanmateix, caldra tenir preparada I'alternativa pel cas d’avaria d’aquests dos monitors de propietat
sense possible reparacid. En aquest cas la empresaadjudicataria queda obligada a la seva substitucid
en aquellmoment.

8.1.2.1 Monitors d’hemodialisi

Els monitors en cessid als Centres de I'Institut Catala de la Salut, seran models amb la seva
continuitat amb les maximes prestacions que ofereix actualment els fabricants i no es renovaran com
a minim fins que no arribin a 20.000 h de funcionament o s’espatlli quedantirreversiblement pelseu
us diari, pel que sera substituit per un modelequivalent o superior. El nombre de monitors necessaris
per al lot que es descriu a la taula anterior.

Les especificacions técniques dels diferents monitors a subministrar es descriuen a 'Annex C —
Especificacions tecniques de I'equipament. Es demanen els seglients monitors:

a) 4 Monitors hemodialisi per pediatria nens
b) 1 Monitorper a Us forade la sala d’hemodialisi qué tanmateix fara la funcié de monitor de

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

OHLCB8ZHKIJOOIYRUPXAN480J4W08W2DH

reserva
13
Doc.original signat per: Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
MARIA GEMA ARICETA web csv.gencat.cat fins al 26/02/2029
L’:é%gll—zﬁt‘)/zgum-08487505 . . L . L Data creacio copia:
Original electronic / Copia electronica auténtica 26/02/2026 09:51:54

Pagina 13 de 53




(I
N

GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat
de Catalunya

=

Institut Catala de la Salut

SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MATERIAL D’HEMODIALISIS | Plecde prescripcions tecniques
ALTRE EQUIPAMENT NECESSARI PEL SERVEI DE NEFROLOGIA

PEDIATRICA DE L’HOSPITAL VALL D’HEBRON DE L'INSTITUT CATALA

DE LA SALUT

CS/CC00/1101464706/26/PNSP

¢) Opcional enl'inici, monitor per nadons de menys de 10 kg que potencialment substitueixi
los monitores Fresenius 4008S

Els monitors d’hemodialisis’hauran d’integraramb els sistemes d’informacié de I'lCS tal com s’indica
en 'apartat 10-Pla d’informatitzacio i sistemes d’informacio.

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

Els tractament d’hemodialisi es realitzaran a les dependeéncies de la unitat d’hemodialisis, i/o en
d’altres unitats del centre, sota la coordinacié 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 contractacié, assumint totes les despeses que es derivin de la reparacié o reposicié per
qualsevol causa dels aparells amb incidencia.

En cas d’averia, I'adjudicatari haura de restablir elseu funcionament normalen 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'actualitzacid6 permanent dels equipaments i de les llicencies d’us
relacionades.

Aixi mateix s’obliga a fer el manteniment dels monitors, tali com s’ha detallat en el puntanterior, 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.

Tal i com hem descrit abans, la Unitat disposa de dos monitors en propietat dels que no es
prescindira inicialment, pertant caldra incloure en el contracte el manteniment el que els hi calgui
per seu correcte funcionament.

8.1.3.1 Manteniment programat

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

El temps de resposta davant qualsevol avaria mai podra ser superior a 6-24 hores.

El temps de resolucié de qualsevol avaria mai podraser superiora 24 hores (inclou caps de setmanai
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 desplagaments, el manteniment dels elements
auxiliars cedits amb I'equip, I'actualitzacié del software, i qualsevol altre despesa derivada de les
avaries dels actius en cessid d’Us, estaran cobertes durant la vigencia del contracte. Durant la vigencia
del contracte han d’estar incloses totes les peces i fungibles de recanvi.

En la memoriatécnica esfara una proposta de coordinacié d’incidéncies pera la correcta comunicacio
i seguiment de les mateixes. Caldra indicar métode de contacte i horaris d’assisténcia i si s’escau
plataforma per al seguiment de les incidencies. 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.

9 Condicions logistiques i de subministrament

9.1 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 hemorragici filtres especifics per a pacients que presenten al-lergiesa 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.
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Les empreses adjudicataries retiraran els materials defectuososi els substituira per altres de nous en
les condicions adequades sense cap carrec.

La distribucid es fara directament a I'Hospital de la Vall d’Hebron.

Magatzem

Hospital d’entrega del Freqiiéncia d’entrega
material

1 AHOL - HUVH Pediatria Hospital Vall 10-15 dies
d’Hebron
Taula 3 - Subministrament de material per a I'hemodialisi

Subministrament a I'hospital directament.

El material esrebraen elmagatzem de la unitat d’"Hemodialisis Pediatrica de I'Hospital Vall d’"Hebron i
el pagament es realitzara en el moment de la entrega del material a I'hospital.

9.2 Garantia de subministrament

L'empresa adjudicataria es comprometen a mantenir les existéncies que garanteixin una adequada
continuitat en I'abastiment als centres destinataris.

En el cas d’impossibilitat del subministrament:

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

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

c. Enelsupositque I'alternativa presentada no siguiequivalent al producte adjudicat inicialment,
la Gerénciade Compres quan es tracti del subministrament a realitzar per I'hospital, en el cas
de subministrament directe al servei, prendra les mesures oportunes per tal de garantir
I'abastament als centres destinataris.
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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 existeéncies que garanteixin una
adequada continuitat de I'abastiment a I'Hospital.

Les empreses adjudicataries hauran dedisposard’unteléfoni/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.

9.3 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 a I'hospital.

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'0rgan de contractacié.

Excepcionalment, la Geréncia de Compres podra valorar i autoritzar la modificacié del termini de
liurament fixat per als productes objecte d’aquest procediment.

9.4 Unitats minimes de comanda

La unitat minima de comanda sera equivalent a la forma de presentacié 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
guantitats d’unitats de les comandes estaran en funcié de les necessitats dels centres.

9.5 Lloc, condicions de lliurament i albarans

Pel que fa al lloc de lliurament del material, I'oferta s’haura de fer I'hospital Vall d’"Hebron, tali com
s’ha detallat en el punt anterior.

El lliurament del material, de tracte successiu, s’efectuaraen el lloc que s’indiqui a la peticio, i vindra
acompanyat de I'albara corresponent.
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El subministraments'efectuaradins I'horari que estableixi cada centre. La recepcié del material, en el
centre que correspongui, s'haura de feramb la preséncia del personal que tinguiassignadesles tasques
de recepcié del mateix.

10 Pla d’informatitzacio i sistemes informacio

Dins de I'abast del servei a prestar els monitors d’hemodialisi s’"hauran d’integrar amb els sistemes
d’informacio 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'ICS.
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 contractacié s’inclouen:

e Serveis pera la implantacid i adaptacié del maquinari al servei clinics, i la integracido amb el
sistema d’informacié corporatiu d’atencio especialitzada de I'ICS.

e Capacitat d’explotacid de les dades i integracié amb les eines existents corporatives de I'lICS
(HISiRGV - registre global de variables en Mongodb) base els webservice disponibles.

e En el cas que les empreses adjudicades en qualsevol dels lots tingui actualment software
implantat en algun dels centresinclosos en 'abast del projecte, haura de migrarles dades dels
softwares implantats al sistema corporatiu.

La integracio dels monitors amb els sistemes d’informacié de I'ICS es regira pels seglients requisits i
condicions i sera motiu de test de validacié.

Les empreses hauran de participar en la validacié técnica d’aquesta integracio tal com s’exposaa
I'apartat Sessid informativai proves de validacio de la integracid, la no superacié de la qual suposara
I'exclusio del procés.

10.1 Requeriments tecnologics

10.1.1 D'integracié amb el sistema d’informacio de gestio amb les eines Argos
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Les integracions amb SAP Assistencial es realitzaran mitjangant estandards HL7 2.5, i fent servidor
canals de comunicacié WebService XML contra la capa d’integracié de SAP Assistencial, SAP PI.

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

El sistemai/o maquinari ofert haurad’integrar-se amb el Registre Global de Variables delICS perdesar
les dades generades. La integracid amb aquest sistema es fa mitjangant crida APl REST. L'objectiu
d’aquesta integracid sera la d’enregistrar les variables referents a I'assisténcia realitzada. Aquestes
dades hauran de desar-se de manera estructurada.

10.2 Requeriments funcionals d’integracio

10.2.1 A nivell consulta i recuperacio 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 planificacio 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 Recuperarl'usuari SAP que inicia el procés i/o activitat.

10.2.2 A nivell d’enviament a SAP Assistencial (HIS)

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

e Hapoderfer-ne el registre d’activitat ja sigui des del SSII, com del maquinari.

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

e Had’enviar-se enviar el professional que realitza l'activitat i programa el maquinari.

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

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

IRAOLA / num:08487505
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e Elsistemahaura de permetre la integracié de petits aparells com balances i altres equips que
el centre disposi.

e Totes les tasques d’integracid/configuracid 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 adquisicio, ja sigui per motius d’obsolescencia.

10.3 Condicions d’instal-lacié

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 documentacioé pera la
posada en produccid i plans de contingéncia del sistema d’informacid.

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 lainstal-laci6 completa de I'equip i totes aquelles operacions no detallades
anteriorment que calgui realitzar per a la correcta instal-lacié i posada en funcionament de I'equip.
Totes les operacions van a carrec de I'adjudicatari de I'equip o sistema.

La documentacié que es lliura al licitador és indicativa, podent efectuar qualsevol consulta o
comprovacio in situ peradequar millor la seva ofertaa la realitat de I'obra. En cap cas nos’acceptaran
carrecs addicionals a I'oferta economica presentada i adjudicada.

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

10.4 Condicions d’execucio

10.4.1 Periode de garantia:

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

e 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.

e Durant aquest periode, I'adjudicatari es compromet a resoldre satisfactoriament totes
aquelles incidéncies o defectes detectats en el sistema d’informacié implantat imputables a
ell, per accié o omissid. La correccié de les errades haura de garantir, no Unicament la solucié
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10.4.2 Condicions basiques d’execucio

Plec de prescripcions tecniques

de l'error detectat, sind també que tota la documentacio relacionada amb aquests s’actualitzi
correctament.
e El licitador haura de proposar el métode per al tractament, seguiment i solucié de les
incidéncies comunicades en funcié de la prioritat d’aquestes.

Consolidacid de la solucid, suporta usuaris, garantia, manteniment correctiu i manteniment adaptatiu
/ evolutiu:

e Ellicitador proposaraun periode de consolidacié del sistema a partir de la implantacié de les
diferents funcionalitats incloses a I'abast del projecte. Aquest periode de consolidacié, “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.

e 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’incidéncia. L’adjudicatari
haura de disposar d’un teléfon de suport o de Help Deski haura d’indicar a I'ofertal’horari de
disponibilitat d’aquest servei. Si és el cas, el licitador haura de ressaltar les especificitats del
servei mentre sigui vigent la garantia.

e La consolidacid, garantia i manteniment del sistema ha de cobrir:

El manteniment del total de les llicencies i de futures actualitzacions de la versié major i

menor del producte, i suport a laimplantacié de les mateixes.

El suport a usuaris (orientat a la resolucié de dubtes sobre operativa i funcionalitat).
El suport correctiu i d’evolutius dins del periode de garantia (orientat a la resolucié

d’errades i millores detectades en el sistema).

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

sistema).

Incloura la connexié del nou maquinari de peu de llit, aixi com el desenvolupament de

drivers, sifos necessari.

La regulacié del manteniment adaptatiu, correctiuievolutiu (orientat al desenvolupament

de noves funcionalitats o a la millora de les ja implantades).

Distingirem entre:

21

e Suport Consultes que, per la seva complexitat i/o especialitzacié necessaries per a la seva
resolucid, el Centre d’Atencid al’'Usuari ARGOS (suport de ler nivell) no és capag 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 'usuari.
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Manteniment perfectiu: accions dutes a terme per millorar la qualitat interna del sistema en
qualsevol dels seus aspectes: reestructuracié del codi, definici6 més clara del sistema i
optimitzacié del rendiment, que no impliquen noves funcionalitats, pero si gie suposen un
benefici en el rendiment i Us dels recursos.

Les peticions de manteniment, arribaran a I'equip responsable de donaraquest servei, en general, del
Centre d’Atencio 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 respostas’estableix pertipus d’incidéncia, is’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.

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.
Tipus d’incidéncies classificades segons la gravetat:

o Critica: no disponibilitat d’'unafuncid critica del sistema, que impedeix duraterme de
forma correcta processos critics del negocii que no es poden posposarnidur a terme
d’una forma alternativa sense perjudicar I'operacié.

o Urgent: no disponibilitat d’una funcié que afecta a multiples usuaris, que, tot i ser
important per a I'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 I'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.

Temps de resposta i resolucio:

o TO: Temps maxim de resposta. Des que la incidéncia és comunicada al Help Desk, fins
que un tecnic qualificat es posa en contacte amb I'usuari.

o T1: Temps maxim de resolucié. Des que la incidencia és comunicada al Help Desk fins
que es resolies tanca.

22

Doc.original signat per:
MARIA GEMA ARICETA
IRAOLA / num:08487505
25/02/2026

Document electronic garantit amb signatura electronica. Podeu verificar la seva integritat al
web csv.gencat.cat fins al 26/02/2029

Original electronic / Copia electronica auténtica

CODI SEGUR DE VERIFICACIO

OHLCB8ZHKIJOOIYRUPXAN480J4W08W2DH

Data creaci6 copia:
26/02/2026 09:51:54

Pagina 22 de 53




(I
N

GENERALITAT DE CATALUNYA

Generalitat
de Catalunya

# Institut Catala de la Salut

SUBMINISTRAMENT AGREGAT DE MATERIAL D’HEMODIALISIS |
ALTRE EQUIPAMENT NECESSARI PEL SERVEI DE NEFROLOGIA
PEDIATRICA DE L’HOSPITAL VALL D’HEBRON DE L'INSTITUT CATALA
DE LA SALUT

CS/CC00/1101464706/26/PNSP

resposta i resolucié que es reflecteixen a la taula segiient:

Plec de prescripcions tecniques

Durant el periode de garantia i manteniment I'adjudicatari haura de garantir els temps maxims de

Concepte Parametres Nivell minim
Baixa < 2h horari adm.

Temos de resposta Moderada < 2h horari adm.
Gestis p P Urgent < 2h horari adm.
d,es t'° . Crifica < 1 hora 7x24
g;:;?:'ons en Baixa < 15 dies laborables
manteniment i| Temps maxim de resoluci6 per al 90% de les|Moderada < 5 dies laborables
accions actuacions segons la prioritat establerta Urgent < 3 dies laborables
correctives Critica < 8 hores

% maxim d’actuacions reobertes < 10%

Temps de resposta

< 3 dies laborables (objectiu
individual) / 90%

Compliment de treballs en termini i esforg previst

Gestio

’ i ; Y . , - < 5 dies laborables (objectiu
2\20'3?2:”5 _ Compliment d’estimacions d’esforg en termini individual) / 90%
Consultes i e . < 25% (objectiu individual) / 90%
explotacié de| Desviacio d’estimacions
dades

< 15% (objectiu individual) / 90%

Taula 4 - Parametres referents a temps maxims de resposta

10.4.3 Altres condicions d’execucio

i qualitat que estableixi I'Institut Catala de la Salut.

e L'ICS no aportara infraestructures per al desenvolupament del projecte, I'adjudicatari
desenvoluparaelprojecte a les seves dependéncies, amb maquinari i mitjans técnics propis.
e Durantl’execucié delcontracte, s’"hauran de complirles directives tecnologiqueside seguretat
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e La documentacio resultant del projecte, sortides i interficie d’usuari del sistema seran en
llengua catalana i/o castellana

e Si, per qualsevolcausa, es produeix un canvi de proveidoren els serveis objecte del contracte
i fos necessaria unatransicié de serveis, o bé afutures produeix un canvide 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 0 a un tercer que aquest designia fi de possibilitar una transmissié
correcta dels serveis.

e L’adjudicatari permetra I'accés a les instal-lacions on s’estiguin realitzant els serveis objecte
del contracte al personalque I'Institut Catala de la Salut designii, facilitara la documentaciéi
la realitzacid6 de qualsevol accié6 adrecada a constatar el grau d’aveng i/o la qualitat en
I'execucié del contracte.

10.4.4 Garantia

El termini de garantia del maquinari sera com a minin d’un any des de la data de recepcié 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 (servidori sistema de storage i back -
up, concentrador, aparells intercomunicadors), el licitador contractara I'extensié de garantia a tres
anys al proveidor.

L'acceptacid del projecte es fara un cop es compleixin les condicions seglients:

e S’hadesplegattotel maquinari subministrat e integrat amb els sistemes d’informacié de I'ICS.
e S’haimplantat 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’haentregat tota la documentacio requerida del projecte
e S’han fet tots els cursos/sessions de formacié als usuaris
El sistema porta dues setmanes en produccié sense cap incidéncia greu, alta o mitjana
Un cop acceptat el projecte, el licitador incloura amb la documentacié del projecte, la documentaco
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.

10.5 Descripcié de la metodologia a utilitzar

Es requereix que els oferents indiquin, a la seva proposta, de forma detallada, la metodologia que
utilitzaran per al'execucié del conjunt de serveis objecte d’aquesta contractacié.
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Es valorara la utilitzacié d’ESPRIT com a metodologia tnica 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 seglients especificacions:

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

o Had’estar estructurada en etapes d’execucio.

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 gestié del canvi
habitual en qualsevol implementacié o desenvolupament d’un sistema d’informacio. Aixo
inclou el disseny, desenvolupament, planificacid i imparticié de la formacié (a superusuaris
formadors) il'establiment de mesuresipolitiques de comunicacié que minimitzin I'im pacte de
la implementacio.

e Aquest pla haura de considerar principalment els elements segiients:

o Lagestid dellideratge duranttota la durada del projecte estipuladaen el present plec.

o La gestié de la comunicacié. Aixo comporta el disseny d’un pla de comunicacié i el
suport per a I'elaboracié de les accions de comunicacié identificades.

o La gestid de la formacié 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
delprojecte i avaluara periodicament 'adjudicatarid’aquest. L’adjudicatarihaura de definirel
pla de qualitat que consideri necessaripergarantir la qualitat en el projecte, tanten el procés
d’implantacié com en el producte resultant.

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

10.6 Equip minim adscrit al projecte

Es consideracom a un requisit imprescindible la formacio i/o coneixement de I'equip proposaten els
tecnologies emprades en eldesenvolupament de les aplicacions objecte d’aquest pleci, també, en les
diferents matéries funcionals a les quals dona suport cadascuna.

El licitador ha d’indicar, de formadetallada, I'equip minim que es comprometa adscriure al projecte,
segons elque s’haindicat anteriorment, aportant la informacié seglient pera cadascun dels membres
de 'equip :

e Nomicognoms

e Titulacié academica

e Datad’incorporacié a'empresa

e Rola realitzar dins de I'equip de treball
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e Percentatge de dedicacio al projecte
e Coneixements en projectes d’implantacié i/o manteniment de la solucié desenvolupada,
indicant la segiient informacio:
o Nom del centre sanitari

o Nomdel projecte
o Rol desenvolupat dins del projecte
o Datad’inici i data de finalitzacid de la seva participacié en el projecte
o Datad’inici i data de finalitzacid del projecte
10.7 Pla de continuitat

En el marc del serveiobjecte del plec, caldra definir i preparar el pla de continuitat del sistema.
Aquest pla de continuitat haura d’incloure la definicid, procedimenti incorporacid 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 lainformacié minima
enmode desconnectat delsistema, el procediment d’actuacio en aquestcas, i el protocol d’activacié;
aixi com els possibles formularis i metodes de treball a utilitzar mentre no estiguidisponible elsistema.

10.7.1 Documentacio técnica complementaria del programari

Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d’incloure la seglient documentacié redactada en
catala i/o castella (en format paper i electronic):
e Manual d’usuarifinal: complets d'instruccions de funcionament amb totes les possibilitats del
programari.
e Manual d’usuari avangat i customitzacié del sistema, per tal de dur a terme modificacions.
Manual de explotacié de dades.
e Manuals i requeriments d’instal-lacio, amb totes les instruccions de regulacio, incloses les
instruccions de muntatge d’accessoris i la seva aplicacio.
e Manual d’administracié del sistema.
e Manualstecnici d’instruccions de manteniment que hade contenirles instruccions seglients:
o Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les instruccions per
ala neteja preventiva.
o Planolsi esquemes, amb dimensions.
Relacié de components i recanvis que calgui canviar amb més freqiencia.
o Descripcid tecnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

e}
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10.8 Requeriments de seguretat

L’empresa adjudicataria es compromet a prendre totes les mesures técniques i organitzatives al seu
abast pergarantir I'objectiu de seguretat de la informacié, que es basa en els tres principis segiients:

La confidencialitat de la informacio, assegurant que només hi accedeixen les persones que
han estat autoritzades a fer-ho.

La integritat de la informacid, assegurant que lainformacié i els metodes que la processen sén
exactes i complets.

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 materia de
seguretat de la informacié i proteccié de dades de caracter personal.

10.8.1 Accés a dades personals, o de caracter reservat:

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.

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.

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 continguti a no revelar, comunicar, ni posar a disposicio de tercers, per cap mitja, escrit,
electronic, verbal o perqualsevolaltre procediment, cap d’aquestes dadeso part d’elles, o la
informacié que se n’hagi pogut extreure.

L'accés a aquestes dades reals haura de ser autoritzat pel responsable del fitxer o pel
responsable de seguretat de I'ICS.

10.8.2 Col-laboracié en les auditories periodiques

L'empresa adjudicataria es compromet a facilitar tota la informacié necessaria per realitzar les
auditories periodiques que duguiaterme I'ICS, aixicom a aportar els coneixementsiinformacions que
tingui a fi de millorar els aspectes relacionats amb la seguretati la proteccié de dades de caracter
personal.
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10.8.3 Mesures organitzatives

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

10.9 Documentacid a lliurar durant el projecte

En el decurs del projecte, 'empresa adjudicataria haura de lliurar la documentacié que seguidament
esdetalla 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:

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

Actes de reunions

Informes setmanals de seguiment, amb identificacié, quan s’escaigui, d’alertes i punts critics
Pla de gestié del canvi

Inventari de requeriments funcionals i tecnologics

Requeriments detallats de maquinari, maquinarigrau medic, de programarii de xarxa, a nivell
central i per a cadascun de centres, per posar en funcionament el nou sistema, valorats
economicament

Analisi funcional i model de dades

Pla de proves unitaries (técniques i funcionals)

Pla d’integracid (tecnic i funcional)

Pla de mantenimentisuport

Pla de migracié

Pla de contingencia

Pla de posada en funcionament

Disseny funcional i teécnic

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

Manuals per a la formacié

Qualsevol altra documentacid aplicable a aquest tipus de treball

La documentacid lliurada perl’adjudicatari haura de ser aprovada pel personal que I'Institut Catala de
la Salut designi. Sense aquestaaprovacio, no es podra donar com a completadala fase del projecte a
la qual correspongui. Els productes resultants de I’execucid del contracte seran propietats de I'ICS.
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10.10 Sessio informativa i proves de validacié de la integracio

Es condicié indispensable pera 'acceptacié de les ofertestécniques, la visita técnica prévia al Centre
de Competeéncies Funcionals (CCF) de I'ICS per a I'entrega de la documentacié técnica amb la
informacié necessaria descriptiva dels webservices a utilitzar per integrar I'equipament.

El certificat de visita sera expedit el dia de la sessid informativa, pel responsable del CCF o en qui
delegui. La no presentacio d’aquest certificat de visita técnica significara I'exclusié del procediment de
licitacio.

En aquestavisita s’entregara el calendari de les sessions de validacié i els interlocutors necessaris per
ala preparacié de les mateixes.

En aquestasessio de validacio el licitador haura de demostrar, mitjangant 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.

En I'apartat Visites tecniques prévies es descriu informacié general de les diferents visites a realitzar i
el calendari de les mateixes

11 Projectes Sistema Gesti6 de Qualitat.

Es obligatori per les empreses licitadores presentar en el sobre 2 bis un projecte de col-laboracié pel
desenvolupament del sistemes de gestié de qualitat emmarcat dins un Servei de Nefrologia.

S’identifiquen les seglients situacions de partida:
A. Esrequereix eldesenvolupamentiimplantacié d’'unSGQ pel serveide nefrologia d’acord

amb els requisits del propi servei de del departament de qualitat del centre. Un dels
objectius és la certificacié del SGQ sota norma ISO.

12 Formacioé

Si el centre destinatariho requereix, lesempreses 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 tecnic inclos el personal no
assistencial) dels centres de I'Institut Catala de la Salut, per a I'is 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 arealitzar la formacio al nivellque es requereixial 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 qué supervisin el correcte procés de posada en marxa, i com a minim seran dues
persones per torn efectiu de treball.

S’incloura a I'ofertatecnica un informe relatiu a com esrealitzara la formacié i els recursos a destinar
(onesdetallarael plade formacid (cursos, continguts, durada, metode de formacié entrealtres, 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’informacié

El proveidor es compromet a formar adequadament el personal usuari, mitjangant cursets i
documentacié técnica adient, en format electronic i/o amb disposicié en una plataforma LMS Moodle
d’e-learning. Les despeses corresponentsvan acarrecdel proveidorilaformacié s'ha de feren el propi
centre sanitari on s’instal-lara el producte.

e Laformacié delpersonalassistencial es basara enformacié a I'usuari final (no es fara formacié
de formadors).
e Esdefiniran els diferents perfils de formacié:
o Formacié de professional de perfil de superusuari amb capacitat per costumitzar el
sistema de forma basica i independent.
Formaci6 al facultatiu del servei.
Formacio6 al personal d’infermeria.
Formacio6 al personal d’auxiliar de clinica.
Formacio al personal d’administracio.
o Formacié als administradors del SI.
e Formacio técnica per als suports locals a nivell d’usuari del sistema i d’aspectes tecnics per a
la connexié d’equipament medic al Sl 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.

O O 0 O
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e Formacid al personal del servei amb privilegis d‘explotacié de dades del sistema.

13 Presentacio i validacié de mostres

Es necessariaportar mostres del material iequipament ofert. Ldrgan de contractacio es reserva el dret
de sol-licitar 'ampliacié delnombre de mostres entregades durant el periode d’avaluacié de les ofertes
siho considera oportu.

En cas que es requereixi, els licitadors hauran de lliurar les mostres sol-licitades a I'ICS en un termini
maxim de 24 hores.

Totes les despeses que es puguin produir per al lliurament i recollida de mostres aniran a carrec del
proveidor.

Les mostres que es presentaran correspondran a cadascun dels materials fungibles i equips pel
tractament seguint les indicacions que es donaran un cop s’hagi procedit a I'obertura de les ofertes.

En cas de requerir-se I'empresa presentara document acreditatiu de I'entrega del material.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin les mostres sol-licitades en el termini indicat,
I'oferta presentada no sera avaluada i, per tant, sera desestimada.

Amb les mostres presentades, I'Institut Catala de la Salut es reserva el dret de fer-ne I'is que estimi
convenient. Si els licitadors volen recuperar I'excedent ho hauran d’indicar per escrit a I'oferta del
lliurament.

Un cop fetal’oberturade les propostes tecniques s’indicara als licitadors el calendari per la prova dels
equipaments isistemes d’informacio que es realitzara a cadascun dels diferents centres participants.

Per a la validacié de les funcionalitats dels monitors i plantes d’aigua portatil es fara una sessié de
demostracid practica. Aquesta sessid podra ser una demostracid practica i teorica, el licitador haura
de presentar un plade demostracié prevista perals centresde I'lCSiuna fetaales seves dependendes
afide valorar que s’incloguila revisié de totes les funcionalitats necessariesila possibilitat de simulacié
del funcionament.

Caldra validar la integracié dels monitors amb els sistemes d’informacié de I'lCS. A talfi, esrealitzaran
les proves d’integracié previ a I'adjudicacié de la licitacié, tal com s’indica en el punt 10-Pla
d’informatitzacio i sistemes, la no superacié d’aquestes proves suposara I'exclusié de la oferta
presentada.

Les ofertes de les empresesque no participin en alguna de les sessions previstes en els terminis indicats
quedaran excloses.
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14 Normativa aplicable

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyolai comunitaria vigent en matéria de
qualitat, etiquetatge i envasat.

En elcas de tractar-se de productes sanitaris,I'empresallicitadora haura de presentaren el sobre num.
2 una declaracié conforme els productes disposen del marcat de conformitat CE.

Aixi mateix, pel que fa a I'etiquetatge dels productes sanitaris, 'empresa haura de presentar en el
sobre num. 2 unadeclaracié 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

Estar en possessio de la certificacié vigent de la norma UNE-EN ISO 9001:2008 o equivalent (I1SO
9001:2015) i/o UNE-EN ISO 13485:2013 o equivalent (1SO 13485:2016).

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

En el cas que els licitadors no presentin la documentacio qualitat que els acredita, el material quedara
desestimat tecnicament.

15 Requeriments addicionals obligatoris

15.1 Prevencio de riscos

L’empresacontractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals.
Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencio dels centres, s’aportara la documentacd
necessaria (Fitxes de Seguretat) de tots aquells producte s que puguin suposar algun risc per a la salut
dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent.
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15.2 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.

16 Documentacio a aportar per les empreses licitadores

16.1 Documentacid personal (sobre 1).

La documentacié personal que es relaciona al PCAP.

16.2 Oferta técnica relativa als criteris automatics (sobre 2).

Tota la documentacié técnicaseguint les indicacions detallades en els criteris de valoracié automatica
ha d’estar en el sobre 2. La documentacié s’ha de presentar d’acord amb el format inclos en I’Annex
G.

S’entregara un Unic document on s’incloura:

a) Requeriments d’obligat acompliment: Les empreses licitadores hauran de presentar la
documentacié técnica exposant la seva proposta vers els punts anteriors descrits en aquest
plec, que haura d’incloure com a minim:

i. Documentacié tecnica referent als materials i fungibles; Respostaal’enquesta técnica
i documentacié técnica dels materials, segons format en annex B — Sobre 2.
ii. Manteniment dels equips segons s’especifica en I’ apartat 16.2.1.

b) Documentacié necessaria per la valoracié dels criteris automatics:

IRAOLA / num:08487505
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Lesempreses licitadores hauran de presentar complementada I'oferta técnicad’acord amb I’Annex G,
que podraacompanyar-se d’'una memoria tecnicaamb la mateixa ordenacié que correspon als criteris
automatics descrits en aquest plec.

16.2.1 Informacio a incorporar a I'oferta tecnica relativa al manteniment dels equips.

En la documentacid d’ofertatécnica s’haura d’incloure lainformaciod relativa a I'assisténcia técnica dels
equips inclosos, incloent la documentacié acreditativa dels seglients elements:

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

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

Gestié del manteniment correctiu (diagrama d’actuacié)

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

Localitzacié i nombre dels tecnics

Perfil i CV dels tecnics qualificats. Personal dedicat en exclusiva al servei sis’escau

16.2.2 Informacio i documentacio referent a materials

La informacioé 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 segiient
informacio i requisits per tal de ser tinguda en compte a la fase de valoracio d’ofertes:

Fitxes técniques indicades en I'Annex B 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, que s’inclou en I'annex B, per tal d’identificar la qualitat i
condicions de cada producte.

S’ha d’entregaren el formatindicat en’Annex B la relacié de materials corresponentsacada
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 definicid 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 matéria i en particular el mercat CE.
Descripcié d’embalatge i etiquetat, que haura de complir amb la normativa vigent (veure
apartat de normativa).
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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.

Els codis EAN de manera obligatoria de tots els materials, excepte els materials de fabricacio.
Les condicions de temperatura, si es pertinent, i encas de que no s’especifiquien la oferta i
el material es deteriorés peraquet motiu, anira a carrec de 'empresales despeses perlaseva
reposicié urgent i gratuita.

16.2.3 Informacio i documentacio referent a equipaments

La documentacié técnica dels equips presentats inclouran com a minim:

Enquestes i fitxes técniques indicades en I'’Annex C 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, que s’inclou enl'annex C, 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 tecnics i de qualitat exigits per la
normativa nacional e internacional vigent sobre la matéria 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.

16.3 Oferta técnica relativa als criteris sotmesos a judici de valor (sobre 2 bis).

Tota la documentacio técnica presentada com a resposta a requisits del plec i criteris de valoracié
subjectiva ha d’estar en el sobre 2 bis.

L'oferta tecnica s’haura de presentar, obligatoriament, en suport informatic.

En tota la documentacié que contingui aquest sobre no podra figurar cap informacié economica que

permeticoneixer el contingut de I'oferta economicainclosa en el sobre nim.3, ja sigui enrelacié amb
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I'oferta economica del licitador o amb el pressupost de licitacié (a no ser que s’indiqui explicitament
que es fa referéncia al pressupost de licitacid), sent aquest fet motiu d’exclusio de la licitacié.

Tampoc pot contenir cap informacio técnica de valoraciéd automatica que es valori en el sobre 2, sent
aquest fet motiu d’exclusié de la licitacio.

S’entregara un Unic document on s’incloura:

a) Requeriments d’obligat compliment: Les empreses licitadores hauran de presentar una
memoria técnica exposant la seva proposta vers els punts anteriors descrits en aquest plec,
que haura d’incloure com a minim:

i. Presentacié de 'empresa
ii. Organitzacié del servei que es prestara per part del licitador en cas de ser adjudicatari
iii. Documentacid tecnica referentals equips; Respostaa I'enquestatécnicai documentacié
tecnica dels equips presentats, segons format en annex H — Sobre 2bis. Pla de proves
funcionals del monitor
iv.  Sistemes d’informacié segons s’especifica seguidament.

b) Documentacié necessaria per la valoracié de criteris sotmesos a judici de valor:

Lesempreses licitadores hauran de presentar complementadal'ofertatécnicad’acord amb'Annex H,
que podraacompanyar-se d’'una memoria técnicaamb la mateixa ordenacio que correspon als criteris
sotmesos a judici de valors descrits en aquest plec.

En el suposit que les empreses licitadores no presentin la documentacié técnica dels diferents
productes en el format que se adjunten en els diferents annex on, amb la suficient informacié i la
forma de presentacio no sigui la sol-licitada, I'oferta técnica no sera avaluada i per tant es rebutjara.
No és necessari incloure documentacio bibliografica del productes oferts. En cas que I'organ de
contractacio ho consideri oportu es requerira a les empreses.

16.3.1 Informacio i documentacio referent a materials i equipaments

Els criteris i continguts per a les respostes a aquests apartats sén els mateixos que en els apartats
16.2.2i 16.2.3 respectivament.

Aquesta No pot contenir cap informacié técnica de valoracié automatica que es valori en el sobre 2,
sent aquest fet motiu d’exclusié de la licitacid.
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16.3.2 Oferta tecnica referent als sistemes d’informacio

L'oferta del licitador s’ha d’estructurar amb els apartats i continguts que seguidament s’indiquen:

Resum executiu: Resum per a la Direccid dels continguts més significatius de la proposta de
serveis, destacant-ne la planificacio, els recursos i les propostes de valor afegit.
Plantejament general del projecte i solucié técnica: Solucié que es proposa, detallant el grau
derespostaals requeriments especificats en el pleci estrategia de desplegament del projecte.
S’aportara una primera definicié dimensionadade la plataformaté cnica requerida. S’indicara
aixi mateix una descripcié de la metodologia d’execucid (inclou gestié de qualitat i de
seguretat), de les eines que s’utilitzaran i del model de gestié del servei, indicant els organs i
procediments de relacié amb I'ICS.
Model d’integracié: Descripcid del plantejament del model d’integracié tecnologic per a la
integraciéo amb el HIS i el RGV
Lliurables pel d’execucié proposat: Planificacié del projecte en un calendari temptatiu, amb la
descripcio de les fasesi activitats, les entradesi sortides de cada fase previstes, i I'assignacid
de responsabilitats en cadascuna. El pla d’execucié diferenciaraidetallara clarament les fases
seguents:

o Analisii disseny del model.

o Parametritzaci6 i/o desenvolupament del nou sistema.

o Plad’integracié amb els sistemes actuals i/o futurs.

o Pla de migracio, conversid i carrega de les dades inicials al nou sistema des dels
sistemes actuals.
Pla de gestié del canvi.
Pla de consolidacié del sistema, detallant els serveis que s’ofereixen per a la
consolidacié del sistema: suport a usuaris, manteniment correctiu i evolutiu amb els
temps de respostaoferts. S’indicaran també els serveisi elstemps de resposta oferts
un cop finalitzadala consolidacié del nou sistemai, si és el cas, quan finalitzi el periode
de garantia.
o Pla de facturacidé proposat, associat al compliment de les fites d’implantacié del

projecte i a I'exit en el grau d’utilitzacié del nou sistema.

o O

Pera cada fase, s’indicara I'equip de treball proposat, amb la quantitat d’hores de dedicacio previstes
en cadascuna i per a cada perfil professional. S’haura de ressaltar la dedicacié requerida a I'Institut
Catala de la Salut en cada fase. Aixi mateix, s’aportara el curriculum de cada persona que participara
en el projecte, amb indicacié de les seves qualificacions i/o certificacions técniques.

Model de relacié i de gestio del projecte: Estructura i mesures proposades de seguiment i
control del projecte.
Metodologia: Descripcié de la metodologia que s’emprara per a I'execucié del projecte.
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e Credencials de I'empresa licitadora: Referencies en projectes d’abast funcional similar i
certificacions de I'empresa licitadora.
e Annexos:
o Amb informacié addicional que el licitador consideri rellevant.
o Proposta d’ampliacid per altres arees critiques de I'lCS i compromis de tarifes.

16.4 Oferta economica (sobre 3).

16.4.1 Preus de licitacio

Els preus unitaris maxims de licitacié son els preus que figurenen 'annex A (model d’ oferta economica)
i en el Plec de clausules administratives particulars.

Els preus sén maxims de forma que silimiten el preu unitari de les ofertes.

Els preus oferts inclouran tots els carrecs, inclosos transport, manipulacié del producte, impostos,
taxes, serveis, entre altres necessaris per a la provisié de la solucié integral per la prestacid de les
sessions d’hemodialisis.

16.4.2 Model d’oferta economica

L'oferta econdmica s’haura de presentar, obligatoriament, a més de en el document del Plec de
condicions administratives particulars “Modeld’ofertaeconomica”, en el modelque s’adjuntacom a
annex A, i que disposeu en format Excel, al presentplec de prescripcions técniques, en suport
informatic.

L'oferta economica haura de reflectir, I'import unitari ofert per a la sessié per cada tipus de pacient,
IVA exclos, i a continuacid es calculara el total obtingut de multiplicar pel nombre de tractaments
anuals d’acord amb el model d’oferta economica que s’adjunta com annex A.

17 Adjudicacié

L’adjudicacio s’efectuara a licitador Unic, recaient I'adjudicacié en un Unic proveidor.

IRAOLA / num:08487505
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Annex B - Especificacions Tecniques dels productes a subministrar

AQUEST Annex és Troba en el document adjunt Annex B - Fitxes Tecniques materials.

FITXES TECNIQUES DELS PRODUCTES
a) Set de linies "arterial" i "venosa" per Bipuncio

Definicié: Set de linies "arterial" i "venosa" per bipuncié que s'adapti perfectamental monitor
permetentl'aprofitament de les prestacionsdel monitor, aixicom de components addicionals ofertats
amb el mateix. Esterilitzades sense oxid d'etilé, i preferentment pervapor. Fabricades amb materials
lliures de latex, oxid d'etile i ftalats. Han de permetre la realitzacié d'hemodialisi i hemodiafiltracié en
linia postdilucional d'alt volum de substitucio.

Han d'estar dotades de:

- tubuladuraii linies flexibles, transparents i resistents.

- Linia per a la perfusié continua d'Heparina.

- Linia o port d'infusid per a I'administracié de Solucié de cristal (Serum Sali Fisiologic) i / o
Hemoderivats.

- Segment de linia flexible, que recuperila seva forma inicialimmediatament després d'haver estat
sotmes a la pressié de la bomba sanguinia de corrd.

- Domoiilinia per als transductors de pressid del circuit sanguini extracorpori situades en el segment
pre-bombaien el segment post dialitzador per a la mesura de les pressions "arterial" i "venosa"
respectivament.

- Pinga ( "Clamp") de seguretat incorporada, tant en la linia arterial com en la venosa.

- Codificacio de colors de diferenciacié entre la linia arterial (vermell) i la linia venosa (blau), aplicada
al clamp de seguretat, la connexié al pacient, la connexio al dialitzador i el port de presa de mostres
- Port autosellable per injeccié de medicacié o presa de mostres tant en la linia arterial com en la
venosa

- Cambra per a l'administracié de medicacié endovenosa, amb filtre atrapador de bombolles i
coaguls, adaptada al monitor.

- Linia del circuit de substitucié

- Connector recirculador, que permetila unié entre la linia "arterial" i la "venosa".

25/02/2026
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Caracteristiques:

Equip de linia d'hemodialisi arterials / venoses per a lactants i pacients pediatrics amb pes
inferior a 10 kg (linia arterial amb segmentabomba de 6,4 mm; linia venosa). Longitud A / V
1915(+/-50)mm / 1500(+/-50)mm. Volum extracorporia complet 55(+/-5)ml. No latex,
esteril. Compatible amb el monitor Fresenius 4800S o equivalent.

Equip de linia d'hemodialisi arterials i venoses, bipuncid, estéril, sense latex, per a pacients
pediatrics tipus online, compatibles amb el monitor d'hemodialisi Fresenius 4800S o
equivalent.

En el cas de nodisposar de fungible especific pera monitor Fresenius 4800S propietat de I'hospital, de
les caracteristiques especificades en els paragrafs anteriors, s'acceptara la renovacié de 2 monitors
més que compleixin amb les especificacions necessaries per hemodialisi de pacients de pesinferior a
10 kg i les linies compatiblesamb el monitor d’hemodialisiequivalentadequades pera pacients amb
pes inferior a 10Kg.

Equip de linia d'hemodialisi arterials i venoses, bipuncid estéril, sense latex, per a pacients
pediatrics tipus on-line i volum extracorporiigual o inferior a 120 ml compatibles amb el
monitor ofert

Equip de linia d'hemodialisi arterials i venoses, bipuncid, esteril, sense latex, per a pacients
adolescents i adults tipus on-line i volum extracorpori superior a 120 ml compatibles amb el
monitor ofert

b) Filtres de Endotoxines per als Monitors de "Hemodialisi i Hemodiafiltracié en linia"

Filtres d'endotoxines que permetin al monitor d'hemodialisi/ hemodiafiltracié en linia obtenir
un liquid ( "bany") de dialisi ultrapur.

Temps de vida util de cada filtre major o igual a 100 tractaments, o 12 setmanes (el que
succeeixi abans).

Filtres d'endotoxines compatibles amb el monitor d'hemodialisi Fresenius 4800S o equivalent.
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c) Dialitzadors
C.l.

Dialitzador / filtre capil-lar d'Alta Permeabilitat amb membrana sintéticabiocompatible i Superfide
de 0,2 m2. Esteril, atoxic i apiretogen.

Dialitzador de membrana polimersintétictipus polisulfona o equivalent, d'alt flux / alta permeabilitat,
biocompatible, capil-lar micronodular, amb una superficie de 0,2 m2 i gruix de membrana 35/220
micres, que permeti realitzar hemodialisi a nens de menys de 10 Kg de pes pel volum extracorporia
reduit.
— Volum d'encebament sanguini 18 ml
—  Esterilitzat per vapor
— Coeficient de Ultrafiltracié (KUF) major o iguala 7ml/ h / mmHg.
— Aclariments in vitro (amb flux sanguini (Qb) de 100 ml / min de:

o Urea superior o iguala 76 ml / min.

o Fosfat superior o igual a 57 ml / min.

o Creatinina superior o igual a 64 ml / min.
o Vit. B12 superior o igual a 34 ml / min.

C..

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica, d'Alta Permeabilitat
/ alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie de 0,6 m2. Estéril, atoxic i apiretogen.

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica tipus helixona, d'Alta
Permeabilitat / alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie de 0,6 m2 i gruix de
membrana 35/185 micres, que permeti realitzar tractaments d'hemodialisi, hemofiltracio i
hemodiafiltracié a pacients pediatrics.

— Volum d'encebament sanguini 32 ml
— Esterilitzat per vapor
— Coeficient de Ultrafiltracié (KUF) major o igual a 21ml/ h / mmHg.

— Aclariments in vitro (amb flux sanguini (Qb) de 200 ml / min, flux de liquid de dialisi (Qd) de
500 ml/ min i flux d'ultrafiltracié (Qf) iguala 0 ml / min de:

o Urea superior o igual a 175 ml / min.
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o Fosfat superior o igual a 142 ml / min.

o Creatinina superior o igual a 155 ml / min.
o Vit. B12 superior o igual a 96 ml / min.

o Coeficient de Cribratge (SC) per B2-microglobulina>0.8
o Coeficient de Cribratge (SC) per albimina menor o igual a 0,001

C.1.

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica, d'Alta Permeabilitat
/ alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie d'1 m2. Estéril, atoxic i apiretogen.

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica tipus helixona, d'Alta
Permeabilitat / alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie d'l m2 i gruix de
membrana 35/185 micres, que permeti realitzar tractaments d'hemodialisi, hemofiltracié i
hemodiafiltracié en linia a pacients pediatrics postdilucional amb elevat volum de substitucio.

—  Volum d'encebament sanguini 53 ml
— Esterilitzat per vapor
— Coeficient de Ultrafiltracié (KUF) major o iguala33ml/h / mmHg.

— Aclariments in vitro (amb flux sanguini (Qb) de 200 ml / min, flux de liquid de dialisi ( Qd) de
500 ml/ min i flux d'ultrafiltracié (Qf) iguala O ml / min de:

o Urea superior o igual a 191 ml / min.

o Fosfat superior o igual a 173 ml/ min.

o Creatinina superior o igual a 180 ml/ min.

o Vit. B12 superior o igual a 126 ml/ min.

o Coeficient de Cribratge (SC) per B2-microglobulina>0.8

o Coeficient de Cribratge (SC) per albiumina menor o igual a 0,001

C.lv

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica, d'Alta Permeabilitat
/ alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie de 1,4 m2. Estéril, atoxic i apiretogen.

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica tipus polimersintétic
tipus polisulfona o equivalent,, d'Alta Permeabilitat / alt flux, amb membrana sintética biocompatible
i Superficie de 1,4 m2 i gruix de membrana 35/185 micres, que permeti realitzar tractaments
d'hemodialisi, hemofiltracié i hemodiafiltracié enlinia a pacients pediatrics postdilucional amb elevat
volum de substitucié.

— Volum d'encebament sanguini 74 ml
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Esterilitzat per vapor
Coeficient de Ultrafiltracié (KUF) major o iguala 47ml/h / mmHg.
Aclariments in vitro (amb flux sanguini (Qb) de 200 ml / min, flux de liquid de dialisi (Qd) de
500 ml/ min i flux d'ultrafiltracié (Qf) igual a 0 ml / min de:
o Urea superior o igual a 196 ml / min.
o Fosfat superior o igual a 184 ml / min.

o Creatinina superior o igual a 190 ml/ min.
o Vit. B12 superior o igual a 149 ml/ min.

o Coeficient de Cribratge (SC) per B2-microglobulina>0.8
o Coeficient de Cribratge (SC) per albimina menor o igual a 0,001

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica, d'Alta Permeabilitat
/ alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie de 1,8 m2. Estéril, atoxic i apiretogen.

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica tipus polimersintétic
tipus polisulfona o equivalent,, d'Alta Permeabilitat / alt flux, amb membrana sintética biocompatible
i Superficie de 1,8 m2 i gruix de membrana 35/185 micres, que permeti realitzar tractaments
d'hemodialisi, hemofiltracié i hemodiafiltracié enlinia a pacients pediatrics postdilucional amb elevat
volum de substitucié.

Volum d'encebament sanguini 95 ml
Esterilitzat per vapor
Coeficient de Ultrafiltracié (KUF) major o iguala 64ml/h / mmHg.

Aclariments in vitro (amb flux sanguini (Qb) de 200 ml / min, flux de liquid de dialisi (Qd) de
500 ml/ min i flux d'ultrafiltracié (Qf) igual a 0 ml / min de:

o Urea superior o igual a 198 ml / min.
o Fosfat superior o igual a 189 ml / min.

o Creatinina superior o igual a 190 ml/ min.
o Vit. B12 superior o igual a 158 ml / min.

o Coeficient de Cribratge (SC) per B2-microglobulina 20.8
o Coeficient de Cribratge (SC) per albiumina menor o igual a 0,001
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cvi

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica, d'Alta Permeabilitat
/ alt flux, amb membrana sintética biocompatible (baixa resposta immune) i Superficie de 0,6 m2.
Esteril, atoxic i apiretogen.

Dialitzador / filtre capil-lar hemocompatible micronodular amb membrana sintética polimérica tipus
helixona, d'Alta Permeabilitat / alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie de 0,6 m2
i gruix de membrana 35/185 micres, que permeti realitzar tractaments d'hemodialisi, hemofiltracié i
hemodiafiltracié en linia a pacients pediatrics postdilucional/predilucional amb elevat volum de
substitucié. Amb capacitat per formar una hidrocapa en la seva superficie interna que millori la
reduccio de I'adsorcid de proteines.

- Volum d'encebament sanguini 35 ml.
- Esterilitzat per vapor.
- Coeficient d’ Ultrafiltracié (KUF) major o iguala 28ml/ h / mmHg.

- Aclariments in vitro (amb flux sanguini (Qb) de 200 ml / min, flux de liquid de dialisi (Qd) de 500 m| /
min i flux d'ultrafiltracié (Qf) igual a 0 ml / min de:

* Urea superior o igual a 178 ml / min.

* Fosfat superior o igual a 154 ml/ min.

* Creatinina superior o igual a 156 ml/ min.

* Vit. B12 superior o igual a 97 ml / min.

* Coeficient de Cribratge (SC) per 82-microglobulina 21.0
* Coeficient de Cribratge (SC) per albimina menor a 0,001
* Coeficient de Cribratge (SC) per Mioglobina 0.6

cvi

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica, d'Alta Permeabilitat
/ alt flux, amb membrana sintética biocompatible (baixa resposta immune) i Superficie d'1 m2.
Esteril, atoxic i apiretogen.

Dialitzador / filtre capil-lar hemocompatible micronodular amb membrana sintética polimérica tipus
helixona, d'Alta Permeabilitat / alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie d'1 m2 i
gruix de membrana 35/185 micres, que permetirealitzar tractaments d'hemodialisi, hemofiltracio i
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hemodiafiltracié en linia a pacients pediatrics postdilucional/predilucional amb elevat volum de
substitucié. Amb capacitat per formar una hidrocapa en la seva superficie interna que millori la
reduccio de I'adsorcid de proteines.

- Volum d'encebament sanguini 58 ml.
- Esterilitzat per vapor.
- Coeficient d’ Ultrafiltracié (KUF) major o igual a 45ml/ h / mmHg.

- Aclarimentsin vitro (amb flux sanguini (Qb) de 200 ml / min, flux de liquid de dialisi ( Qd) de 500 ml /
min i flux d'ultrafiltracié (Qf) igual a 0 ml / min de:

* Urea superior o igual a 192 ml / min.

* Fosfat superior o igual a 177 ml / min.

* Creatinina superior o igual a 179 ml/ min.

* Vit. B12 superior o igual a 124 ml / min.

* Coeficient de Cribratge (SC) per 82-microglobulina>1

* Coeficient de Cribratge (SC) per albumina menor o igual a 0,001
* Coeficient de Cribratge (SC) per Mioglobina 20.6

- Aclariments in vitro (amb flux sanguini (Qb) de 300 ml / min, flux de liquid de dialisi ( Qd) de 500 ml /
min i flux d'ultrafiltracié (Qf) igual a 0 ml / min de:

* Urea superior o igual a 257 ml / min.

* Fosfat superior o igual a 226ml / min.

* Creatinina superior o igual a 222 ml/ min.

* Vit. B12 superior o igual a 141ml / min.

* Coeficient de Cribratge (SC) per 82-microglobulina>1

* Coeficient de Cribratge (SC) per albiimina menor o igual a 0,001
* Coeficient de Cribratge (SC) per Mioglobina 0.6

c.vii

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica, d'Alta Permeabilitat
/ alt flux, amb membrana sintética biocompatible (baixa resposta immune) i Superficie de 1,4 m2.
Esteril, atoxic i apiretogen.
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Dialitzador / filtre capil-lar hemocompatible micronodular amb membrana sintética polimeérica tipus
helixona, d'Alta Permeabilitat / alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie de 1,4 m2
i gruix de membrana 35/185 micres, que permeti realitzar tractaments d'hemodialisi, hemofiltracié i
hemodiafiltracié en linia a pacients pediatrics postdilucional/predilucional amb elevat volum de
substitucié. Amb capacitat per formar una hidrocapa en la seva superficie interna que millori la
reduccio de I'adsorcié de proteines.

- Volum d'encebament sanguini 80 ml.
- Esterilitzat per vapor.
- Coeficient d’ Ultrafiltracié (KUF) major o iguala 61 ml/ h / mmHg.

- Aclarimentsin vitro (amb flux sanguini (Qb) de 200 ml / min, flux de liquid de dialisi (Qd) de 500 ml/
min i flux d'ultrafiltracié (Qf) igual a 0 ml / min de:

* Urea superior o igual a 195 ml/ min.

* Fosfat superior o igual a 188 ml / min.

* Creatinina superior o igual a 190 ml/ min.

* Vit. B12 superior o igual a 143 ml / min.

* Coeficient de Cribratge (SC) per 82-microglobulina>1

* Coeficient de Cribratge (SC) per albumina menor o igual a 0,001
* Coeficient de Cribratge (SC) per Mioglobina 0.6

- Aclarimentsin vitro (amb flux sanguini (Qb) de 300 ml / min, flux de liquid de dialisi ( Qd) de 500 ml /
min i flux d'ultrafiltracié (Qf) igual a 0 ml / min de:

* Urea superior o igual a 270 ml / min.

* Fosfat superior o igual a 248ml / min.

* Creatinina superior o igual a 246 ml / min.

* Vit. B12 superior o igual a 167ml / min.

* Coeficient de Cribratge (SC) per 82-microglobulina>1

* Coeficient de Cribratge (SC) per albiimina menor o igual a 0,001
* Coeficient de Cribratge (SC) per Mioglobina 20.6
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C.IX

Dialitzador / filtre capil-lar micronodular amb membrana sintética polimérica, d'Alta Permeabilitat
/ alt flux, amb membrana sintética biocompatible (baixa resposta immune) i Superficie de 1,8 m2.
Esteril, atoxic i apiretogen.

Dialitzador / filtre capil-lar hemocompatible micronodular amb membrana sintética polimeérica tipus
helixona, d'Alta Permeabilitat / alt flux, amb membrana sintética biocompatible i Superficie de 1,8 m2
i gruix de membrana 35/185 micres, que permeti realitzar tractaments d'hemodialisi, hemofiltracié i
hemodiafiltracié en linia a pacients pediatrics postdilucional/predilucional amb elevat volum de
substitucié. Amb capacitat per formar una hidrocapa en la seva superficie interna que millori la
reduccio de l'adsorcié de proteines.

Volum d'encebament sanguini 102 ml.
Esterilitzat per vapor.
Coeficient d’ Ultrafiltracié (KUF) major o iguala 75ml/ h / mmHg.

Aclariments in vitro (amb flux sanguini (Qb) de 300 ml / min, flux de liquid de dialisi (Qd) de 500 ml/
min i flux d'ultrafiltracié (Qf) igual a 0 ml / min de:

* Urea superior o igual a 277 ml / min.

* Fosfat superior o igual a 255 ml/ min.

* Creatinina superior o igual a 256 ml/ min.

* Vit. B12 superior o igual a 184 ml/ min.

* Coeficient de Cribratge (SC) per 82-microglobulina >01

* Coeficient de Cribratge (SC) per albiimina menor o igual a 0,001
* Coeficient de Cribratge (SC) per Mioglobina >0.6

d) Cartutx o bossa de Bicarbonat en pols

Definicié: Component de Bicarbonat en pols per a sessions d'hemodialisi o hemodiafiltracié en linia.
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Cartutx o bossa contenint Bicarbonat Sodic en pols, en quantitat igual o major de 900 grs.
(Qualitat Ph Eu.) Per a la produccio en linia de liquid de dialisi en quantitat suficient per a les
necessitats d'una sessié de Hemodiafiltracié en linia 0 hemodialisi d'Alt Flux de 240 minuts
amb un Qd de 750 ml / minut.

Cartutx o bossa contenint Bicarbonat Sodic en pols, en quantitat igual o major de 650 grs. per
a la produccid en linia de liquid de dialisi en quantitat suficient per a les necessitats d'una
sessio d'hemodialisi, i compatible amb el monitor Fresenius4800S o equivalent. En el cas que
es decideixi oferir 3 monitors nous certificats per a la realitzacié d'hemodialisien nens amb
pes inferior a 17 kg, s'acceptara el cartutx o bossa contenint Bicarbonat Sodic compatible
amb els monitors oferts.

e) Concentrats Electrolitics Acids

Component de concentrat electrolitic acid la barreja, dins el monitor adequat, amb aigua ultrapura i
amb el concentrat electrolitic derivat delbicarbonat en pols, permetil'obtencid del dialitzat altament
purificat per a la realitzacié de sessions d'hemodialisi o hemodiafiltracié en linia, amb possibilitat de
prescripcié individualitzada.

Component de concentrat electrolitic acid la barreja, amb aigua ultrapuraiamb el
concentrat electrolitic derivat del bicarbonat en pols, permetil'obtencié del dialitzat
altament purificat per a la realitzacié de sessions d'hemodialisi compatible amb el monitor
Fresenius 4800 s o equivalent. En el cas que es decideixioferir 2 monitors nous certificats per
a la realitzacié d'hemodialisi en nens amb pes inferior a 10 kg, s'acceptara el component de
concentrat electrolitic acid la barreja, amb aigua ultrapura i amb el concentrat electrolitic
derivat del bicarbonat en pols, permetil'obtencié del dialitzat altament purificat perala
realitzacio de sessions d'hemodialisi compatible amb els monitors oferts.

Component de concentrat electrolitic acid la barreja, amb aigua ultrapuraiamb el
concentrat electrolitic derivat del bicarbonat en pols, permetil'obtencié del dialitzat
altament purificat per a la realitzacié de sessions d'hemodialisi compatible amb el monitor
Fresenius 5800s.

f) Concentrat de liquid de desinfeccié i neteja de monitors
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Es tracta d'una solucid liquida d'un agent amb accié desinfectant i desincrustant sobre el circuit del
liquid de dialisi del monitor. Ha de ser compatible amb els materials del monitor. Ha de tenir accié
bactericida, esporicida, fungicidaiviricida. Ha de seractiu contra el biofilm, facilitant la seva destruccid.
Ha d'anar en un recipient d'obertura facil, emmagatzemar a temperatura ambient.

Ha de serbiodegradable i evacuable al sistema de clavegueram, sense generar perills mediambientals.

Concentrat de liquid de desinfeccid i neteja de monitors compatible amb el monitor Fresenius 4008S i
5008 o equivalent.

g) Tires per ala comprovacié de residus de desinfectant
Tires reactives que permetin la determinacié semiquantitativa de residus de desinfectant en elsistema
hidraulic del monitor, o en I'anell de distribucié d'aigua tractada o en els equips d'Osmosi inversa.

Tires per a la comprovacié de residus de desinfectant compatible amb el monitor Fresenius 4800S.

Annex C — Especificacions técniques de I'equipament

h) Monitors d'Hemodialisi / Hemodiafiltracié en linia
Requeriments técnics minims

Ha de poder realitzar totes les segiients técniques:
e Hemodialisi convencional: tant en bipuncié com a unipuncio.
e Hemodialisi d'Alt Flux.
e Hemodiafiltracio en linia postdilucional amb alt volum de substitucio.

e Hemodiafiltracié en linia predilucional.

Disposar de programari dissenyat per al tractament de pacients pediatrics, amb pes entre 10-40kg, i
configuracié especial pediatrica amb llindars més sensibles i més perfil de seguretat:
e Ratio de UF limitat (max. 1500 ml/ h)
e Volum de reinfusié adaptable (min. 60 ml, ONLINE)
e Infusié d'heparina
— Limitacié del rang del flux sanguini acord amb el pes corporal del pacient en 4 categories
diferents (10-20 Kg; >20-30 Kg, 230-40 Kg, i 240 kg), amb limitacié maxima del flux sanguini
de manera predefinit i individual segons el pes seleccionat del pacient.
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Sensibilitat elevada d’ ABD-Detector optic d’aire

limitacié d’una possible perdua de sang a un maxim de 100 ml ajust d’usuari per a pacients
pediatrics

BPM pressid pre-ajustada reduida a 140 mmHg

Ha de poder canviar a Ultrafiltracié seqiencial en qualsevol moment del tractament

Ha de poder realitzar Hemodialisi amb unipuncié amb Sistema unipuncié de doble bomba.
Ha de poder modificar el flux de liquid de Dialisi almenys des de 100 ml / minut fins a 800 ml /
minut.

Ha de disposar de controls de seguretat, amb les alarmes corresponents, sobre els seglients
parametres del procediment de la Hemodialisi o Hemodiafiltracié en linia:

Temperatura del bany de liquid de dialisi

Conductivitat del liquid de dialisi

Flux del liquid de dialisi

Preséncia d'aire al circuit de liquid de dialisi

Presencia d'Hemoglobina (fugida de sang) al circuit de liquid de dialisi

Pressio "arterial" del segment prebomba del circuit sanguini extracorpori

Pressio "venosa" del segment postdializador del circuit sanguini extracorpori

Flux sanguini efectiu (també anomenat "ajustat") en el circuit sanguini extracorpori generat
per labomba de sang

Pressid transmembrana del dialitzador

Deteccid de la preséncia d'aire al circuit sanguini extra corpori

Ha d'utilitzar Bicarbonat sodic en pols, per a I'elaboracié del liquid de dialisi

Ha de disposar d'una pantalla TFT color amb representacié dels parametres generals del
procediment de la dialisi, i que permeti el control de la sessi6 de dialisi

Ha de disposar de connexid estanca delconcentrat acid i també tenir possibilitat de connexid
a un circuit de distribucié de concentrat acid

Ha de tenir possibilitat de desinfeccié automatica: quimica i per calor

Ha de disposar de bateria que permeti mantenir el funcionament del monitor en cas de tall
del subministrament eléctric, amb una autonomia de com a minim 15 minuts

Ha de disposard'un dispositiu de monitoritzacié automatica de la pressio arterial del pacient,
amb maniguet de presa de pressio arterial integrat en el monitor que permeti conéixer la
pressiod arterial i la frequéncia del pols del pacient periodicament, al llarg de la sessi6 de
dialisi

Ha de disposar d'un dispositiu de mesurament en linia (a temps real) del Aclariment d'Urea,
basat en el mesurament de la dialisancia ionica efectiva, que permeti al calcul de la dosi de
dialisi efectivament administrada (expressat en forma de KT o de KT/ V) de forma
automatica
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Plec de prescripcions tecniques

Ha de tenir possibilitat de poder incorporar un dispositiu de mesura del volum plasmatic del
pacient, a tempsreal, que permetipreveure les hipotensions arterials del pacient, mitjangant

ajust previde la ultrafiltracié
Ha de disposar del modul de control volumetric de la ultrafiltracio

Ha de permetre I'is de diferents tipus de concentrats electrolitics acids, amb varietat en

concentracié de potassi i calci

Ha de tenir capacitat de control precis del volum de substitucié (convectiu) administrat i de

equilibrar amb la ultrafiltracié
Capacitat d'encebament i purgat automatics

Annex G — Model oferta técnica sotmesa a criteris automatics

Aquest annex es troba en el document adjunt “Annex G — model oferta tecnica CA.xls”
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Sis’oferta monitor d'hemodialisis per a tractament a pacients amb un pes inferior a 10 kg, caldra
que, a més de tots els requeriments anteriors dels monitors, aquest estigui certificat per a
pacients amb un pes inferior a 10 kg.
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Annex H — Model oferta técnica sotmesa a criteris de valoracioé subjectiva

Aquest annex es troba en el document adjunt “Annex H — model oferta técnica CSJV.xIs”
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