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1. DESCRIPCIO DEL SUBMINISTRAMENT

El subministrament consisteix en l'adquisici6 de dos sistemes de recuperacié sanguinia
perioperatoria (autotransfusié) amb desti al Bloc Quirargic de I'Hospital del Mar, del Consorci Mar
Parc de Salut de Barcelona (CMPSB). Aquests equips sén essencials per a garantir la seguretat
dels pacients sotmesos a intervencions quirargiques d'alt risc hemorragic, reduir la necessitat de
transfusions de sang al-logénica i optimitzar els recursos assistencials del Bloc Quirurgic.

L'adquisicio respon a dues necessitats diferenciades: d'una banda, la substitucié de I'equip de
recuperacié sanguinia existent, que ha entrat en situacioé d'obsolescéncia i que en l'actualitat es
cobreix mitjangant un contracte de lloguer de caracter temporal; de l'altra, la dotacié d'un segon
equip per al nou Bloc C, de recent construccié, que ha de disposar d'aquest equipament per
poder iniciar la seva activitat quirirgica en les condicions de seguretat requerides.

L'objecte del contracte també inclou el muntatge, la instal-lacio, la posada en funcionament i la
formacié necessaria per a l'equip medic i d'infermeria del Bloc Quirlrgic i els técnics
d'electromedicina, aixi com els manteniments preventius i correctius durant el periode de
garantia.

En aquest Plec Técnic es defineix el sistema de recuperacié sanguinia perioperatoria que s'ha
d'adquirir per cobrir ambdues necessitats. El Plec detalla el llistat d'equipament, les
caracteristiqgues tecniques i els requeriments i especificacions d'obligat compliment de tot
I'objecte del contracte.

1.1.Proposta técnica:

L’oferent haura de detallar amb claredat tots els aspectes técnics requerits en aquest Plec de
Prescripcions Técniques, aixi com tots els aspectes addicionals que es considerin rellevants de
cara a les prestacions tant de I'equipament com de tot I'objecte del contracte.

Cal exposar les condicions de la garantia de I'oferta i detallar durant aquest periode quines sén
les caracteristiques del servei técnic, del servei post venda, les condicions dels materials de
recanvis, els temps de resposta, etc.

1.2.Condicions d’instal-lacié:
L’equipament s’instal-lara al bloc quirdrgic de I'Hospital del Mar i haura de ser subministrat i

instal-lat sota les indicacions dels responsables del CMPSB i sense cap carrec addicional i amb
tot el material necessari per poder ésser utilitzat immediatament.

Es realitzaran les formacions necessaries del personal dels serveis i dins de la seva jornada
laboral. Es coordinaran amb els responsables del CMPSB i no tindran cap carrec addicional.

2. CONDICIONS DE LLIURAMENT | CALENDARI

El termini de lliurament sera l'indicat al corresponent punt de la memoria justificativa.
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3. RELACIO D’EQUIPAMENT | CARACTERISTIQUES TECNIQUES

NOM DE L'EQUIP UNITATS

SISTEMA DE RECUPERACIO SANGUINIA PERIOPERATORIA CELL SAVER®
ELITE + PER AL BLOC QUIRURGIC DE L'HOSPITAL DEL MAR, DEL CONSORCI 2
MAR PARC DE SALUT DE BARCELONA

L’'oferent haura de detallar amb claredat tots els aspectes técnics requerits al Plec de
prescripcions técniques aixi com tots els aspectes addicionals que considerin rellevants de cara
a les prestacions de 'equipament.

El subministrament consisteix en dos sistemes de recuperacié sanguinia perioperatoria per al
Bloc Quirtrgic de I'Hospital del Mar, centre del CMPSB, i haura de complir amb els requeriments
descrits a continuacio:

3.1. Caracteristiques generals

Sistema electromeédic compacte, mobil i robust per a la recuperacié de sang
intraoperatoria i postoperatoria, dissenyat per a la captacié, anticoagulacio,
microfiltracié, hemoconcentracié i rentat amb sérum fisiologic de la sang extravasada
en el camp operatori.

El sistema haura de lliurar una suspensio d'eritrocits amb un hematocrit
d'aproximadament el 60%, lliure de: factors de coagulacié activats, anticoagulant,
leucocits, plaquetes, estroma cel-lular, hemoglobina lliure, enzims intracel-lulars i
potassi.

Control total per microprocesadors amb minima intervencié per part de l'operador,
mantenint una alta qualitat en el producte obtingut.

Dimensions maximes del dispositiu: 41,9 x 29,8 x 54,6 cm. Pes maxim del dispositiu: 25
kg. Pes maxim del carret: 18 kg.

Tensié d'alimentacio: 100-240 VAC + 10%, freqiiéncia 47-63 Hz.

3.2. Sistema d'aspiracio intel-ligent

Sistema d'aspiracio intel-ligent integrat, que manté de forma activa la forca de buit en un
maxim de 150 mmHg, tal com recomanen les guies de 'AABB (American Association of
Blood Banks), protegint els globuls vermells de la hemolisi.

El sistema d'aspiracié haura de ser independent del buit de paret del quirdfan, per
garantir una forca de succié optima i reproductible independent de les variacions del
circuit hospitalari.

El sistema ha de ser significativament més fiable i precis que el buit de paret, que pot
presentar variabilitat deguda a tubs doblegats, calibracions inexactes o Us simultani en
multiples punts.
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3.3. Qualitat del producte final

El sistema haura d'assolir els rendiments de rentat i recuperacié d'eritrocits segiients:

PARAMETRE VALOR MINIM EXIGIT

Hematocrit del producte final =2 50%
Recuperacié de globuls vermells = 85%
Eliminacié d'albumina / proteines plasmatiques = 96%
Eliminacié d'hemoglobina lliure = 98%
Eliminacid de potassi extracel-lular > 94%
Eliminacio d'heparina = 99%
Eliminacié de greixos no emulsionats = 94%

3.4 . Opcions de campana de centrifugat

El sistema haura de disposar d'almenys tres mides de campana de centrifugat (bowl) per
adaptar-se al tipus de cirurgia i al volum de sagnat esperat: 70 ml (per a sagnats de baix
volum), 125 ml (per a cirurgies de sagnat moderat) i 225 ml (per a grans hemorragies o
cirurgies de llarga durada).

Velocitat de centrifugat: Campana de Latham: 5.650 rpm; Campana Moldeada: 7.500
rom; Sequestro: 2.050-5.650 rpm.

Velocitat de la bomba: 0-1.000 ml/min (ajustable).

3.5. Interficie d'usuari i gesti6 de dades

Pantalla tactil a color, amb menus en castella i/o catala, i visualitzacio grafica del procés
en temps real.

Autoselecci6 de protocols en funcié del tipus de cirurgia i del sagnat esperat.
Possibilitat de definir i guardar protocols personalitzats protegits amb contrasenya per
satisfer necessitats quirargiques especifiques de cada servei.
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3.6.

3.7.

Lector de codi de barres integrat en pantalla per a la captura de dades del pacient, del
set de processat i del procediment quirdrgic, minimitzant errors de registre i facilitant la
tracabilitat.

Memoaria interna per als registres dels darrers procediments realitzats.

Port USB per a exportacié de dades de procediments.

Capacitat de connectivitat amb el Sistema d'Informacié Hospitalari (HIS) via Wi-Fi o
Ethernet per a la transferencia de dades en format HL7.

Seguretat i sensors

Sensors optics d'interficie per a la deteccid precisa de les capes sanguinies durant el
procés de centrifugacio.

Monitoritzacié en temps real de I'hematocrit d'entrada i sortida, amb visualitzaci6 a la
pantalla.

Sensor en la linia de reinfusié per a la deteccié d'aire amb parada automatica de la
bomba.

Sensors de control: reservori buit i bossa de residus plena, amb alarmes visuals i
acustiques.

Bateria interna de suport per mantenir la monitoritzacio i les alarmes en cas de tall del
subministrament eléectric.

Material fungible i circuits

Els kits de processat (campana, linies, reservori i bossa de reinfusié) han de ser circuits
estancs, esterils, apirogens, lliures de latex i lliures de DEHP.

Reservori de succié amb capacitat minima de 3 litres, amb filtre de macroagregats 2150
um i sortida conica.

Bossa de reinfusié de capacitat minima de 1.000 ml.

Disponibilitat de kits especifics per als tres mides de campana (70, 125 i 225 ml), amb
codificacio per colors per facilitar

la identificaci6é i minimitzar errors.

CONDICIONS DE SUBMINISTRAMENT

S'entén per equip el conjunt complet de maquina o aparell amb tots els accessoris
imprescindibles per al seu funcionament, per tant, 'equip es subministrara amb tots aquells
dispositius o elements d'interconnexidé i accessoris necessaris per a un total i correcte
funcionament, aixi com incloent I'obtencié dels corresponents permisos i autoritzacions requerits
per la legislaci6 vigent.

L'equip s'ha de subministrar, instal-lar i posar en marxa com a maxim en el termini indicat en el
Plec de Clausules Administratives Particulars, o en el termini inferior al qual s'hagi compromés el
licitador, i en el lloc que indiqui el responsable del contracte.
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L’equip ha d’anar convenientment embalat per tal que arribi en perfectes condicions. El cost de
les gestions necessaries per garantir que I'equip es subministra en perfectes condicions, aixi com
el cost dels desperfectes ocasionats en I'equip durant en el seu transport fins al lloc de
subministrament 'ha d’assumir 'empresa adjudicataria.

En concret, 'empresa adjudicataria es compromet a:

e Realitzar el transport dels equips fins al seu lloc d’ubicacio final en les instal-lacions del
centre on vagi destinat I'equip.

e Realitzar la retirada de I'embalatge i fer-ne el tractament d’acord a la legislacié vigent.

e Realitzar la neteja de tots els residus i bruticia produits per les tasques de desembalatge,
recepcio, trasllat, muntatge i instal-lacié de I'equip, per tal de deixar I'espai on s’han
realitzat aquestes tasques en les mateixes condicions que es trobava abans de I'arribada
de I'equip.

e Presentar el certificat de conformitat del n° de série de I'equip conjuntament amb el
certificat CE.

L’empresa adjudicataria ha de facilitar el pes i el volum de tots els components embalats que
configurin el conjunt de cada equip. De la mateixa manera, cada paquet ha de venir correctament
identificat amb codis i textos a efectes de facilitar la seva localitzacié i manipulacio.

L’empresa adjudicataria ha d’estar capacitada per portar a terme els serveis de transport,
lliurament, instal-lacio i servei postvenda de tots els seus productes amb personal propi. En el
cas que, alguns d’aquests serveis es subcontractin, 'empresa adjudicataria ho ha de comunicar
préviament a la realitzacié dels serveis i per escrit a I'Hospital del Mar per a la seva acceptacio.

5. INSTAL-LACIO | MUNTATGE DE L’'EQUIPAMENT

La instal-lacio de I'equipament incloura tots els treballs que hagin de realitzar-se per la instal-lacio
i els seus dispositius accessoris, la connexié amb les instal-lacions actualment existents.

L’empresa adjudicataria ha d’indicar quines sén les condicions idonies per a la instal-lacié de
'equip i els requisits necessaris que ha de complir 'Hospital del Mar per al correcte funcionament
de I'equipament.

La instal-lacio i proves de I'equipament s’ha de realitzar de forma coordinada amb I'Hospital del
Mar i en preséncia del personal designat per la Direccio de Serveis Generals i Infraestructures
que n’autoritza i supervisa la instal-lacio.

L’equipament objecte d’aquest document s’haura de lliurar en la modalitat de “claus en ma”, per
tant, inclouran tots els materials, equipaments, complements, software, accessoris i posta en
funcionament de la instal-lacié, garantint els terminis de lliurament.
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L’equipament s’instal-lara al bloc quirdrgic de I'Hospital del Mar i haura de ser subministrat i

instal-lat sota les indicacions dels responsables del CMPSB i sense cap carrec addicional i amb
tot el material necessari per poder ésser utilitzat immediatament.

L'equipament s'integrara amb els sistemes d'informaci6 de qué disposa I'hospital.

Totes les operacions i despeses relacionades amb la instal-lacié de I'equip seran a carrec de
'empresa adjudicataria. En cap cas s’acceptaran carrecs addicionals a I'oferta econdmica
presentada i adjudicada.

Es realitzaran les formacions necessaries del personal del Bloc Quirlrgic dins de la seva jornada
laboral. Es coordinaran amb els responsables del CMPSB i no tindran cap carrec addicional.

6. RECEPCIO DE L’EQUIPAMENT

L'acta d'acceptacid de I'equipament i totes les seves parts es signara quan els equips hagin estat
instal-lats, estiguin a ple funcionament i s'hagi completat la formacié del personal. No es
considerara que l'equip ha estat subministrat de manera efectiva fins que no s‘hagi completat la
formacié de tot el personal del servei.

7. DOCUMENTACIO | MANUALS

L’empresa adjudicataria ha de lliurar amb I'equipament, a la Direccié de Serveis Generals i
Infraestructures I'Hospital del Mar, tots els manuals integrament en catala i/o castella,
corresponents a la descripcié i operativitat de I'equip, i que han de ser com a minim els seguents:

e Manual d'instal-lacio, que ha d’incloure la informacié i retolat sobre I'equip que
representin un risc especial.

e Manual d'ds que ha d’incloure una explicacié 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 Documentaci6 d'Us técnic.

e Documentaci6 de formacio.

e Document de Seguretat.

e Memoria técnica de mesures de seguretat implantades.

Tota la documentacio detallada en el paragraf anterior s’ha d’entregar en format electronic.
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8. COMPLIMENT DE LA NORMATIVA

Sera d’obligat compliment per a 'empresa adjudicataria qualsevol reglament, norma, directiva o
instruccio oficial (de caracter nacional o internacional) que resulti d’aplicacié en funcié de 'objecte
de la licitacié, aixi com les possibles modificacions legals que es puguin produir en relacié a les
normes d’aplicacio, durant la vigéncia del contracte.
Per a I'equip ofert, 'empresa licitadora demostrara:

e El compliment de la legislaci6 vigent i la normativa d’obligat compliment relativa a I'equip
amb el certificat corresponent al compliment de la marca CE per a I’equip, segons
marca i model corresponent.

e El compliment de la normativa estandard requerida addicionalment a la fitxa de
especificacions técniques, si és el cas, amb un certificat corresponent a I'equip ofert.

Sera responsabilitat del contractista el compliment de la normativa legal de caracter técnic,
administratiu, laboral i seguretat i higiene, actualment en vigéncia, aixi com les que es puguin
dictar durant I'execucié del contracte.

L’empresa contractista de I'equipament disposara del propi pla de seguretat i salut per a la
instal-lacid i connexid dels equips en els termes que la normativa vigent estableixi, per tots els
treballs auxiliar derivats de I'abast del contracte.

Aquest pla de seguretat i salut del contractista sera aprovat pel Coordinador de Seguretat i Salut
de I'Hospital del Mar durant 'execucio de la mateixa i s’ajustara a I'Estudi de Seguretat i Salut.

Durant I'execucio dels treballs d’instal-lacié i funcionament caldra complir qualsevol altre tipus de
reglament, norma o instruccié oficial (de caracter estatal, autondomic o municipal) que, encara que
no es mencioni explicitament en aquest document, pugui afectar a I'objecte del contracte, aixi
com les possibles modificacions legals que puguin afectar a les normes d’aplicacio.

Finalment, sera d’obligat compliment les normatives que indiqui I'Hospital del Mar per raons de
funcionalitat, seguretat i salut i d’acord als protocols laborals de la propietat.

9. GARANTIA | REPOSICIO

El termini de garantia de I'equip aixi com de tots els seus components, sistemes addicionals,
accessoris i components sera I'especificat al corresponent apartat de la memoria justificativa.

Si 'empresa adjudicataria ha presentat una millora en el termini de garantia, aquest sera el que
aplicara per a I'execuci6 del contracte.

El periode de garantia ha d'incloure:
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e Lasubstitucié de I'equipament o dels elements que el composen com, components,
accessoris i qualsevol altre element que formi part de I'equip i sigui necessari per al seu
correcte funcionament, que continguin vicis, defectes o que pateixin un mal funcionament
o deteriorament atribuible a deficiéncies d’origen (materials i de funcionament).

e Lareparacio de les parts defectuoses (materials i ma d'obra a carrec de |'adjudicatari)
sempre i quant les avaries no siguin resultats d'un mal Us.

e El manteniment correctiu, técnic-legal i totes les operacions correctives necessaries
per a la reparacio d'avaries, defectes de I'equip, incloses totes les peces de recanvi,
durant el periode de garantia.

e Aixi mateix, estan inclosos la mad'obrai tots els costos i despeses de desplagament
del personal del servei de manteniment durant el periode de garantia associats a
les actuacions de manteniment indicats anteriorment i a la resolucié de problemes de
tots els components de I'equip, elements auxiliars i instal-lacions.

Els elements de I'equip que s’hagin de substituir s’han de subministrar en el menor temps
possible a comptar des de la data en que es realitza la comunicacié de la incidéncia.

Els elements que s’han de substituir han de ser iguals o equivalents als elements que I'equip
incorporava d’origen. En el cas, que no puguin ser iguals, I'Hospital del Mar ha d’acceptar
expressament la instal-lacié d’'un element equivalent a I'original.

L'empresa adjudicataria ha de lliurar al servei técnic de I’'Hospital del Mar els fulls de les revisions
en les quals s'especificaran les peces substituides amb les seves referéncies i es detallaran les
intervencions realitzades.

10. FORMACIO

L’empresa adjudicataria haura de realitzar la formacio tant al personal assistencial o usuari com
al personal de manteniment o d’electromedicina. L’'objectiu de la formacié és que el personal
técnic i assistencial adquireixi els coneixements i habilitats practiques necessaries per a un
adequat Us de I'equip i per a I'operacio del sistema.

El programa de formaci6 sera impartit pel personal técnic adequat al contingut de la formacio6 i
comprendra una complerta formacié per als diferents perfils associats a la vida util de I'equip:
personal usuari i personal de manteniment o d’electromedicina.

El contingut incloura formacio en I'is de I'equipament, control de qualitat, utilitzacié del manual
de I'operador, neteja i desinfeccid, seguretat de I'usuari, i qualsevol altre aspecte que es consideri
adequat i necessari per la formacié del personal.

La formacio tindra la durada suficient, en tots els horaris de les jornades de treball del servei (que
fixara el centre), per donar cobertura a tot el personal. Les despeses dels cursos aniran a carrec
del proveidor i la formacié s’ha de fer presencialment a 'Hospital del Mar independentment que
la formacié continuada pugui ser online.
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No es considerara que 'equip hagi sigut subministrat de manera efectiva fins que no s’hagi rebut
aquesta formacio el personal del servei.

11. DOCUMENTACIO TECNICA A PRESENTAR PEL LICITADOR

Per les ofertes s’haura de presentar la documentacié que s’especifica al plec de clausules
administratives i Quadre de Caracteristiques i tota aquella documentacié que el licitador consideri
de rellevancia per fer la proposta entenedora i documentar el compliment de I'anterior punt 3.

A continuacié detallem la documentacié técnica a presentar conjuntament amb la proposta
técnica:

e Documentacié acreditativa del compliment de les especificacions técniques de
equipament. memoria descriptiva, catalegs tecnics, manuals de manteniment, etc.
Aquests documents han de justificar degudament el compliment de les especificacions
técniques.

Barcelona, a la data de la signatura electronica.

Alicia Molina Serrano
Responsable d’Electromedicina
Serveis Generals i Infraestructures CMPSB
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