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1. Introduccié

L’objectiu d’aquest document és presentar les especificacions técniques per a la licitacié de la
contractacié d’un lloguer d'armilles desfibril-ladora cardioversora portatil per al servei de
Cardiologia de I'Hospital Universitari de Bellvitge.

2. Objecte de la contractacié
L’objecte de la present contractacio és el lloguer d'armilles desfibril-ladora cardioversora portatil
per al servei de Cardiologia de I’'Hospital Universitari de Bellvitge.

3. Caracteristiques de la prestacid i I'armilla
3.1 Contingut

L'objecte d’aquest contracte és Il'arrendament (sense opcié de compra) de I'armilla LifeVest®
WCD4000 per proporcionar una proteccioé optima en pacients prescrits i ben definits a nivell médic,
durant el periode transitori de risc de parada cardiaca sobtada, fins que el risc d'aquesta parada
cardiaca a llarg termini sigui clarament definida i es decideixi la via de tractament optima.

Aquest lloguer, ha d’incloure: I'equip cardioversora portatil, I'assisténcia técnica del sistema 24/7 i
el subministrament de qualsevol material especific o fungible.

També inclou, pero no es limita al seglient:

e La formacié del pacient referent a com portar el dispositiu i el seu funcionament, i de ser
necessari, la repeticié d’aquesta formacio. Aquesta formacié també es podra donar, si escau,
a algun familiar.

e La formacié del funcionament es dura a terme preferentment a ’'HUB amb una durada
aproximadament de 1.5h.

e Lasessio informativa es dura a terme junt amb el metge prescriptor del dispositiu, després de
que ZOLL rebi la notificacié de comanda i el formulari corresponent.

e L’activacid i alta del pacient en el “LifeVest Network”, sistema de monitoritzacié remota.
e Latransmissio de dades dels pacients motoritzats
e Lasubstitucié del dispositiu en cas de mal funcionament

e Una linia directa gratuita assistencial i suport técnic pel pacient i familiar, disponible 24/7, per
donar suport en cas de dubtes o preguntes.

e La recollida del dispositiu una vegada finalitzat el tractament (amb I'obligacié per part de
I’HUB d’informar a ZOLL de la finalitzacié de la seva utilitzacié de forma immediata; en cas
contrari, ZOLL facturara una quota de lloguer addicional).
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Una vegada el tractament estigui finalitzat, ZOLL es qui s’encarrega de recollir el dispositiu
i fer la revisid tecnica corresponent, junt amb una desinfeccié abans de I"is d’un nou
pacient.

3.2 Caracteristiques tecniques de 'armilla

Les armilles estaran compostes pels seglients elements.

o Monitor desfibril-lador portatil

e Cinturo amb eléctrodes ECG i plaques desfibril-ladors
® Blue TM Gel

® 2 bateries recarregables

e 2 armilles de la talla corresponent al pacient

e Carregador de les bateries / transmissor de dades

o Maleti per transportar el desfibril-lador

® Bossa per transportar tots els accessoris.

L’equipament i tots els seus components han de ser nous, sense haver estat usats anteriorment i

que no procedeixin d’equips reciclats.

3.3 Incidéncies o imprevistos

Vies disponibles depenent de la incidéncia o de qui o quan es detecti una incidéncia:

L'equip si detecta un mal funcionament, emet una alerta que indica al pacient que alguna cosa
no funciona de forma correcte indicant el que no funciona i com ho pot solucionar. En cas
de no poder solucionar-ho, I'equip indica que es posi en contacte amb el servei técnic de
ZOLL. En la sessi6 formativa al pacient, ZOLL ensenya a resoldre les incidencies técniques
més senzilles i comuns i com interactuar amb I'equip en aquests casos. També s’entrega un
manual d’usuari on el pacient trobara informaci6 més ampliada i detallada i el servei
d’assisténcia técnica que pot trucar 7 dies a la setmana, les 24 hores.

L'equip envia de forma diaria els possibles problemes técnics a la plataforma de monitoritzacié
de ZOLL i ZOLL proactivament contacta directament amb el pacient per resoldre els
possibles problemes de forma remota. Si el problema no es soluciona, ZOLL es compromet a
enviar 'equip o la part/component que no funciona al domicili del pacient o inclds anira al
domicili del pacient en cas que no se'n surti el pacient amb la incidéncia.

Si el pacient troba alguna cosa que no funciona o s’ha trencat I'equip, sempre té disponible
el servei d’assisténcia técnica 24/7 per resoldre de forma remota la incidéncia i en cas de no
ser possible, de forma presencial al domicili del pacient.

Si el metge prescriptor o la infermera referent troben alguna incidéncia amb el funcionament
de I'equip poden trucar també al servei d’assisténcia técnica disponible 24/7 per resoldre
el problema de forma remota o en cas necessari traslladar-se a ’'HUB.
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En tot cas ZOLL sera la responsable de resoldre els diferents tipus d’incidencies i de garantir el correcte

funcionament de I'equipament.

4. Formacié

L’empresa adjudicataria realitzara la formacié necessaria al personal usuari (familiars pacient,
infermeres i metges) per optimitzar al maxim el funcionament de I'armilla i I'aprofitament de les
seves aplicacions i opcions, i emetra un certificat acreditant la formacié impartida, el nombre
d’hores i el col-lectiu destinatari. S’haura d’aportar un Planning especific i parametritzat sense
limitacié temporal fins que I'usuari assoleixi la capacitat per treballar sense limitacions amb el
sistema.

5. Documentacié técnica

A més de la documentacio técnica que cal aportar per a la licitacio, també s’ha d’incloure:

* Caracteristiques tecniques de I'armilla

* Certificat de compliment de legislacié vigent i altres normes aplicables
* Marcat CE i qualsevol altranormativa

* Manual d’instruccions en catala o castella

* Manuals técnics

6. Deure de confidencialitat i proteccio de dades de caracter personal

L’empresa contractista, en relacié amb les dades personals a les quals tingui accés amb ocasié del
contracte, s’obliga al compliment de tot alld que estableix la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre,
de proteccié de dades de caracter personal i garantia dels drets digitals, a la normativa de
desenvolupament i al que estableix el Reglament (UE) 2016/679, del Parlament Europeu i del Consell,
de 27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccid de les persones fisiques pel que fa al tractament de dades
personals i a la lliure circulacio d’aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva 95/46/CE.

La documentacio i la informacié que es desprengui o a la qual es tingui accés amb ocasid de I'execucio
de les prestacions objecte d’aquest contracte i que correspon a I’Administracié contractant
responsable del fitxer de dades personals, té caracter confidencial i no podra ésser objecte de
reproduccio total o parcial per cap mitja o suport. Per tant, no se’n podra fer ni tractament ni edicio
informatica, ni transmissio a tercers fora de I'estricte ambit de I’execucid directa del contracte

7. Sistema de facturacio

El pressupost s’ha calculat en base a una estimacié d’'us de 16 mesos per anualitat. El preu unitari
maxim de lloguer es de 3.400 euros mensuals i per pacient. El sistema de facturacié sera mensual en
funcié dels usos, es pagara per Us i per mes. Poden ser utilitzades dues o més armilles simultanies.

El pressupost s’ha calculat en funcié de I'is mensual d’una armilla per un pacient, sent el preu unitari
maxim de lloguer mensual 3.400 euros, amb una estimacio de 16 usos anuals. El sistema de facturacié
sera mensual en funcio dels usos, es pagara per Us i per mes. Poden ser utilitzades dues o més armilles
simultanies.
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L’armilla es portara quan la necessiti el pacient i passara a I'empresa quan no hi hagi pacients. Quan
es sol-liciti, caldra lliurar-la en un periode maxim de 48 hores. Per a la indicaci6 de pont a
trasplantament, es facturara un maxim de quatre mesos per pacient i per any.

8. Presentacid de proposicions

La presentaci6 de proposicions haura d’ajustar-se a |'establert pel quadre de caracteristiques i pel Plec
de clausules administratives particulars que regeix la present licitacié.

Dr. Ignasi Anguera i Camos
Cap de la Unitat d’Electrofisiologia i Arritmies
Hospital Universitari de Bellvitge
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ANNEX A

Fitxa técnica individual del/s material/s
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FITXA TECNICA DE PRODUCTE
Dades de la licitacid Codi SAP

MNiim_ expedient Descripcid expedient

i Codi Agrupador

Descripecit codi SAP o codi Agrupador

i LOT Tipus oferta

Dades del licitador

I t Mom | {Fabricant! ¢ [SI#MO] Distribuidor] F [SH RO

Dades del producte especific Especificacions técniques de la referéncia ofertada
< Marca comercialiblodel Enwasat del material ofertat™ Métode d'esterilitzacid ™

Fieferéncia distribuidor Iaterial de Fabricacid ™

Fieferencia fabricant H
D i Iide= del material ofertat ™
< Descripcid breu del producte * S*han de descriure els parametres REALS que I"empresa te per al producte OFERTAT, amb independéncia de la descripcid ICS

I Descripcit ampliada del producte Imatge de la referéncia

m Imatge de la referéncia

Dades d*acreditacions
Z Fu i ar - mdmrrm dr Fn s iR S wrEpen gwr Eorrditn +f mar et grd Fipur r charrs. 57 em tr mercelF?90 de Fempresa
I I I Marzat GEFTipur 4¢ zlarrs i

. 1) B
(D Compliment &partat 12 Annex 1RO 532009 roqulacié prodranitaris i { Aauertrpraduster or requlen
i pelRDEMTITAE Imatge
A dlicmr aftrar wcreditecimar gwe pwgws tenic of meteried
Altror asreditasionr ifo auta certificasid
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ANNEX Al

Fitxa propia del material. PRODUCT DATA

(OBLIGATORI PRESENTAR-LA)
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