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1. INFORMACIO GENERAL DEL CONSORCI SANITARI DEL MARESME

El Consorci Sanitari del Maresme, en endavant CSdM, és una entitat en la qual participen el Servei
Catala de la Salut, el Consell Comarcal del Maresme i 'Ajuntament de Mataro.

L’'objectiu del Consorci és I'execucid d’activitats hospitalaries, assistencials, preventives,
rehabilitadores, docents i d’'investigacio al servei de la poblacio resident en 'ambit sanitari de la comarca
del Maresme i la seva area sanitaria d’influencia.

Soén finalitats especifiques del Consorci, I'assisténcia hospitalaria integrada, vinculada a la xarxa
d’assisténcia primaria i coordinada amb altres nivells sociosanitaris, la prestacié de serveis d’atencié
primaria de salut, la prestacio de serveis de salut mental i la prestacio de serveis d’atencio sociosanitaria
i social, la participacio en la promocié de campanyes o tasques de medicina preventiva, proporcionar
serveis de rehabilitacid, la docéncia relacionada amb la sanitat i, en general, en matéria de salut fisica
i mental.

Es pot complementar la informacié descrita en aquest plec des de la pagina web del CSdM
http://www.csdm.cat

2. ANTECEDENTS

El present document, que formara part del contracte, té la finalitat de descriure les tasques a
desenvolupar per part de 'empresa adjudicataria per tal de que aquesta pugui presentar proposta
técnic-economica per la realitzacio dels treballs encarregats.

3. OBJECTE

Constitueix l'objecte del present contracte la prestacié del subministrament de un Bressol termic de
reanimacio neonatal, amb suport respiratori i amb monitor de trasllat, pel servei de pediatria de I'Hospital
universitari de Matar6 (CSdM).

4. PRESCRIPCIONS GENERALS

e L'equip a subministrar haura de complir la normativa vigent, segons I'estipulat a I'apartat 5.

e L'equip a subministrar haura de complir amb les especificacions, composicié i caracteristiques
establertes com a minimes en l'apartat 6 de caracteristiques técniques.

e EIl compromis i certificaci6 de compliment de les especificacions descrites al present plec es
realitzara mitjangant document/certificat signat pel licitador.

e Els licitadors aportaran la documentacié descriptiva de les caracteristiques de I'equip ofert per tal
de permetre una adequada valoracié de les diferents ofertes presentades. S'ha d’assenyalar en
quina pagina del document hi ha la informacio técnica sol-licitada en el plec

e S'exigira la presentacio de la certificacio de Marcat CE de tots els elements d'aplicacié i del conjunt
del sistema.

e L’equipament ofert haura de ser nou, no acceptant-se material de demostracioé o exposicio.

e L’equipament haura de ser actual, en plena vigéncia de cataleg i en garantia de subministrament
de peces de recanvi i reparacio per un periode minim de 10 anys.

e Un cop complerts tots els requisis d’aquest plec, i amb la satisfaccié plena de I'equipament rebut,
es signara I'Acta de Recepcio per part de I'empresa adjudicataria i el CSdM.
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5. NORMATIVA

L'equip que s’adquirira ha de complir I'estipulat en:

e RD 842/2002. Reglament Electrotécnic per a Baixa Tensié (REBT) i les ITC d’aplicacio.

e EN 60601-1. Equips electromédics. Part 1: Requisits generals per a la Seguretat basica i
funcionament essencial.

e EMC EN 60601-1-2. Estandard de Seguretat que referit a pertorbacions electromagnétiques.

Aquesta classificacid normativa no té caracter restrictiu, havent d'observar qualsevol altre tipus de
reglament, norma o instruccio oficial (de caracter estatal, autondmic o municipal) que, encara que no
s'esmenti explicitament en aquest document, pugui afectar a l'objecte del contracte, aixi com les
possibles modificacions legals que puguin afectar les normes d'aplicacié.

6. CARACTERISTIQUES TECNIQUES

L’equipament licitat es un Bressol térmic de reanimacié neonatal, amb suport respiratori i amb monitor
de trasllat, pel servei de pediatria

Les seglents caracteristiques técniques seran aspectes imprescindibles a complir per I'equipament
ofert:

Bressol termic:

e Bressol amb sistema de calefaccié radiant superior que permeti I' escalfament del pacient
neonatal situat al matalas

e Equip mobil i de facil transport amb rodes antiestatiques amb dispositius de bloqueig i amb

nanses per a una facil maniobrabilitat

Algada regulable

Matalas de gel alliberador de pressié per evitar Ulceres per pressio

Sistema intern d' inclinaci6 del matalas, trendelenburg i antitrendelenburg de fins a 75 ° continus

Pantalla tactil de 10" per a la visualitzacié i control dels parametres.

Temporitzador APGAR i crondmetre integrat en pantalla

Balanca integrada, amb un rang de mesura a partir de 300 g aproximadament fins a 8kg.

Riels que permetin agregar equips addicionals al lateral de I' equip.

Brag aprox. 200mm articulat per fixar monitor de constants vitals existent a la unitat.

Sortida/s per a exportacié de dades. Indicar tipus de sortides

Caracteristiques funcionals:
e Funcionament manual i servo controlat de la temperatura cutania del pacient neonatal ajustable
entre 34 i 37 °C.
e Control de la temperatura del calefactor radiant ajustable mitjangant el control de la poténcia
amb rang de 10 a 100% o desactivat.
o Capacitat de visualitzacié de tendéncies grafiques hores/dia

Caracteristiques funcionals dels equips amb reanimacio:

e Capacitat de dur a terme reanimacié neonatal
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e Reanimacié mitjangant la determinacié de la maxima pressié inspiratoria (PIP) i espiratoria
(PEEP) del pacient, i determinacié del flux.
Mescladora d' aire amb O2

e Sistema de buit/aspiracié amb recipient acoblat a I'equip.

¢ Monitoratge de SpO2, pols del pacient.

Accessoris i fungible:

e Calaix d' emmagatzematge
e Llum de treball integrada
e Sensors de temperatura cutania del pacient.

Alarmes i programes:

e Alarmes ajustable
e Sistema jerarquic d' alarmes tant visuals com acustiques

Monitor de trasllat:
e Monitor de constants vitals per a pacient nounat amb estacié d’acoblament.
e Monitoritzacié dels parametres ECG, SpO2 (tecnologia Masimo) i PANI.
e Pantalla tactil a color d’'almenys 6” i 3 canals.
e Possibilitat de personalitzar vistes.

e Tecles de funcié per I'accés rapid a les funcions més comunes (silenci d’alarmes, mesura PANI,
etc.).

e Pes del monitor inferior a 1,5 kg.

e Bateria amb autonomia igual o superior a 3 hores per al funcionament durant el trasllat del
pacient, amb indicador de nivell de carrega de la bateria.

e Proteccié d’entrada de liquids IPX4 en qualsevol posicio.

e Abseéncia de ventiladors per tal de reduir soroll i evitar la propagaci6 de gérmens.
e Tendeéncies grafiques i numériques d’almenys 48 hores.

e Alarmes configurables i jerarquitzades per criticitat.

Accessoris i fungibles:
e Cables i sensors necessaris per a la monitoritzacié de 'ECG, SpO2 i PANI.

e Cable d’alimentacié.
e Ganxo de subjecci6 pels cables i sensors.

7. MATERIAL FUNGIBLE

En cas d'existir material fungible, vinculat al producte/servei ofert sera imprescindible la seva
especificacio i 'aportacio dels preus del mateix.
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8. DOCUMENTACIO TECNICA (CRITERIS SUBJECTIUS — SOBRE A) A ENTREGAR

Cal presentar la oferta de forma estructurada i breu, evitant informacié comercial que no sigui
imprescindible.

La documentacio a aportar (2 punts de I'index) sera en format electronic (format pdf) i inferior a 30
pagines.

Les ofertes hauran de contenir la seglient informacié en 'INDEX segiient:

1. Certificat de compliment de les caracteristiques del punt 6 del present plec. S’entén per
certificat un document Unic signat i segellat per 'empresa manifestant només el compliment.

2. Descripcié del grau de compliment dels aspectes de valoracié subjectiva, segons el quadre
de caracteristiques, que caldra descriure punt a punt.

ANNEXOS. Documentacié vinculada a I'equipament (documentacié no sotmesa a paginacié minima):

a. Memoria descriptiva de les necessitats de manteniment associades a I'equipament, en
cas d’existir. Modalitats de manteniment existents amb preus orientatius descripcio
d’aquest. Aixi com dels possibles materials fungibles associats al equipament licitat i
dels seus preus.

b. Declaracié de conformitat

c. Marcatge CE
IMPORTANT:

- No _aportar el certificat de compliment de les caracteristiques del punt 6 del plec,
implicara I'exclusio _de la present licitacio. Iqualment, sera motiu d’exclusiéo la _no
presentacio _de la _documentacio técnica que acrediti_ el compliment de totes les
caracteristiques d’obligat compliment enumerades i descrites a ’esmentat apartat.

- Lainformacié que no estigui recollida amb la numeracié sol-licitada, el paginat descrit, i
amb l'index seglient, no sera llegida ni valorada, per tant obtindra zero punts en tota la
valoraci6 subjectiva. Igualment, les ofertes que no incorporin informacio relativa a algun
dels criteris d’adjudicacié obtindran zero punts en el criteri de valoracio respecte del
qual no s’hagi aportat informaciod, o bé si aquesta és insuficient per a valorar.

-  Els licitadors que no obtinguin una valoracid superior al 50% de I’apartat dels criteris
subjectius, no passaran a la fase de puntuacid dels criteris objectius segons la férmula
descrita, ni posteriorment a la fase d’avaluacié del criteris objectius o avaluables
automaticament.

9. DOCUMENTACIO ECONOMICA (CRITERIS OBJECTIUS - SOBRE C) A ENTREGAR

Caldra aportar 'annex OE degudament complimentat.

A més, s’haura d’aportar una memoria descriptiva on s’haura de descriure punt a punt i justificar
mitjangant documentacié oficial, sigui manual d’usuari i/o fitxa técnica o similar, en cas de compliment
dels aspectes de valoracié objectiva o de millora.
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10. DOCUMENTACIO A ENTREGAR PEL FUTUR ADJUDICATARI

L’empresa adjudicataria ha de lliurar amb els equips, al Servei d’electromedicina del CSdM, tots els
Manuals integrament en catala o castella, corresponents a la descripci6 i operativitat dels equips, i que
han de ser com a minim els seguents:

e Manual d'instal-lacid, que ha d’incloure la informacié i retolat sobre els equips que representin
un risc especial.

e Manual d'Us que ha d’incloure una explicacio detallada dels principis de funcionament, dels
controls, operacions de maneig i seguretat dels usuaris, alarmes i operacions rutinaries per
verificacio del funcionament apropiat de I'equip previst al seu Us diari, etc.

e Manuals de manteniment i técnics que han d’incloure esquemes eléctrics i mecanismes
complets, especejament, recanvis i accessoris, operacions de manteniment preventiu,
calibratge i ajuda en la localitzacié d'avaries, etc. Els rétols, indicadors i etiquetes de I'equip
també han d'estar en catala o castella, i ser prou explicatius.

e Documentacio d'Us técnic dels equip

Tota la documentacié detallada en el paragraf anterior com a minim s’ha d’entregar en format
electronic.

11. EQUIP EN PROVES

Sera necessari aportar per part de 'empresa licitadora un equip demostratiu igual a I'ofert, durant una
setmana, per a poder fer les corresponents valoracions técniques, a on es retornaran els equips en
proves.

L’equip en proves haura de ser entregat amb TOTS els components, accessoris o fungibles (en cas
que en tingui) vinculats a la oferta.

IMPORTANT:

- L’entrega de I'equip es fara segons planificacié, durant el calendari de valoracions
técniques que designara I’hospital.

- En cas de no entregar I’'equip en proves o aquest sense tots els seus components i
accessoris I'oferta no podra ser valorada, per tant obtindra cero punts.

S’haura d’enviar un correu a compresmag@csdm.cat per coordinar la demostracio de I'equip.
Aquesta demostracié es fara un cop finalitzi el periode de presentacié d’ofertes.

Juntament amb l'entrega i cessid6 de I'equip, caldra aportar el “DOCUMENT_ DE_CESSIO
D’EQUIPAMENT” degudament emplenat i signat per part de 'empresa.

En Cas de no presentar equip de en proves, 'empresa quedara exclosa de la licitacio, per no
poder ser valorat.
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12. FORMACIO

L'empresa adjudicataria oferira un programa de formacié adequat, immediatament després de la
instal-lacid i verificacio del correcte funcionament de I'equip, dirigit al personal del Centre.

Un cop formalitzat el contracte, I'adjudicatari realitzara una presentacio de la formacié prevista a les
persones que el CSdM designi, les quals analitzaran la idoneitat del contingut per a les necessitats del
centre i realitzaran les modificacions necessaries, establint els requisits minims que ha de complir la
formacio.

S'ha de verificar per part del personal del CSdM el compliment dels requisits de formacié. En el cas que
s’entengui que no es compleixen els requisits minims, el CSdM podra sol-licitar a I'adjudicatari que
realitzi de nou la formacio.

El programa de formacié comprendra una complerta formacié en el maneig de I'equip, per la seva
optima utilitzacié, tant des del punt de vista operatiu com funcional i comprendra com a minim el
seguent:

e Formacié de maneig de l'equip

e Laformacié donara cobertura a tot el personal que I'hagi d’utilitzar. Per unitats i torns, s’ajustara al
horari dels diferents torns.

e La formacié haura de realitzar-se per personal qualificat.

No es considera que I'equip hagi estat subministrat de manera efectiva fins que no s'hagi rebut aquesta
formacioé per part del personal del CSdM.

El licitador presentara en I'oferta el pla de formacié on es detallara:
e Lloc i hores previstes per a la formacio.

e Tipus de formacio.

e Qualificacio del personal que imparteix la formacié (titulacions).
e Contingut de la formacié

e Documentacio suport per a la formacié en castella i / o catala.

13. CONDICIONS DE GARANTIA

Sera d’obligat compliment, per part dels licitadors, la inclusié d'un contracte de garantia sobre la totalitat
del equipament objecte d'aquest contracte al annex corresponent de la oferta técnica.

Les condicions de la garantia sobre la totalitat de I'equipament objecte d'aquest contracte, i de tots els
seus components, accessoris i instal-lacions, seran establertes per la legislacié vigent que sigui
d'aplicacio.

El termini de garantia sobre la totalitat de I'equipament objecte d'aquest contracte, i de tots els seus
components, accessoris i instal-lacions sera especificada per I'adjudicatari en la seva oferta (minima
de 2 anys), comptant des del dia seglient a la data de signatura de I'Acta de Recepcié.

Durant el termini de garantia estara inclds el manteniment integral de la totalitat de 'equipament ofert i
'empresa adjudicataria realitzara sobre la totalitat de I'equipament, i de tots els seus components i
accessoris, les seglents activitats que aniran a compte de I'adjudicatari:
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e Slinclouran totes les activitats de neteja, mesuraments, comprovacions, regulacions, revisions,
ajustos, reglatge, encaixos, kits de manteniment preventiu, etc i totes aquelles accions que
garanteixin I'adequada utilitzacio, durabilitat i bona conservacié de I'equip, i de tots els seus
components i accessoris, des del punt de vista funcional, de seguretat, etc tot aixd seguint els
protocols recomanats pel propi fabricant de I'equip.

e Control, regulacioé i vigilancia dels parametres funcionals que defineixin el bon estat de
funcionament dels equips, aixi com aquells parametres objecte d’especial vigilancia.

e Accions de correccio sobre qualsevol defecte dels equips que facin disminuir el seu rendiment i/o
disponibilitat de funcionament, produeixi un major cost d’energia, consumibles, etc, o pugui posar
en perill als usuaris i/o pacients. Hauran de realitzar-se sobre els equips tot tipus d’actuacions per
la seva reparacié i posada en servei als terminis de temps més curts possibles. Incloura la
substitucié de peces, ma d’obra, desplagaments i dietes necessaries.

e Actualitzacions de software, si fos el cas.

Manteniment Preventiu i revisions:

El manteniment preventiu contempla la revisio periodica de seguretat i comprovacié de parametres
fonamentals per a I'6ptim funcionament de I'equip, ajustaments, calibratges, greixatges i substitucié de
kits de manteniment o elements de desgast dels equips objecte del contracte que, per Us o temps
transcorregut, siguin requerits per les especificacions i mitjans originals del fabricant.

e Manteniment Correctiu:

S'entén per Manteniment Correctiu qualsevol intervencié o intervencions técniques destinades a
restituir I'equipament a les especificacions del fabricant, després de detectada una avaria o un
funcionament no correcte. S'hi inclouran totes les operacions necessaries per solucionar qualsevol
avaria que es detecti a I'equip bé a través del manteniment preventiu o bé per la recepcié d'avis de
avaria de l'usuari.

14. MILLORES PUNTUABLES

Es considerara com a millores puntuables de criteris objectius:

e Ampliacio de garantia, segons puntuacio establerta.

e Matalas de gel d'escalfament amb ajust manual i automatic de la temperatura en pantalla.
Com a segona font de calor per al nado per optimitzar I'escalfament del nadé.

e Connexié de dues sondes de temperatura independent i diferenciades per color per poder
monitoritzar la temperatura central i periférica, aixi com la visualitzacié en pantalla de la diferéncia
entre ambdues temperatures.

Per a la deteccio primerenca d' estrés per fred o xoc térmic del nadé.

e Modul de reanimacié integrat a la columna del bressol amb possibilitat de fixar la freqiéncia
respiratoria (FR) i la PEEP desitjada en el mateix modul.

Per poder administrar la ventilacié de forma automatica sense necessitat d'haver de fer-ho
manualment. L'automatitzacio allibera les mans del clinic.
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Possibilitat de fer amb el mateix circuit ventilaci6 CPAP, ventilaci6 amb peca en T i ventilacio
automatica.

Per rapidesa en el canvi de ventilacio, i estalvi en fungible.

Mode Cangur activable en pantalla amb ajust automatic d' alarmes per minimitzar sorolls
innecessaris i amb el manteniment de les condicions del bressol per a la tornada del nadé.

Per evitar molésties al nado i augmentar la comoditat d’aquest.

Sistema de posicionament dels botons del mddul reanimador en posicioé de les 12 en punt per a
una arrencada rapida i segura amb els ajustos tipics per a la reanimacié neonatal.

Per poder permetre engegar rapidament el bressol en cas d' emergéncia.

Indicacio de la inclinacié del matalas en pantalla.

Per poder ajustar el valor concret necessari per seguir amb els protocols d' alimentacié seguits per
I' hospital.

Inclosa taula de valors preductals de SpO2 en pantalla sincronitzada amb el temporitzador
APGAR.

Mostrar en pantalla els valors és de gran ajuda per al clinic. Facilita a un millor i mes rapid
diagnostic al clinic

Que disposi de bascula amb rang entre 200g y 15kg.
Per la possibilitat de augmentar el rang de pessatge i que no quedi cap nedo sense pesar.

Monitor de trasllat de pes inferior a 1 kg. 2punts
Per a facilitar la operativa durant el trasllat.

Que el monitor de trasllat i 'estacioé d’acoblament disposi de connectors Optics per la transmissié
de la informacio.

Per a facilitar I'operativa i millorar la robustesa i seguretat de I'equip, aixi com per permetre una
connexio rapida i segura.
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