Octubre 2026

M Tru eta Plec de Prescripcions Tecniques
M Hospital de Girona

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES PEL SUBMINISTRAMENT DE 6 MODULS DE
MONITORITZACIO DE LA PROFUNDITAT ANESTESICA BASATS EN L'iNDEX
BIESPECTRAL PER A LA UNITAT DE CRITICS CARDIOLOGICS DE L'HOSPITAL
UNIVERSITARI DE GIRONA DOCTOR JOSEP TRUETA

7

N Generalitat de Catalunya
JI Departament de Salut

\



R Octubre 2026

=
vy Tr u eta Plec de Prescripcions Tecniques

¥ Hospital de Girona

PLEC DE PRESCRIPCIONS TECNIQUES. CONDICIONS GENERALS
El plec d’especificacions técniques de la licitacié esta format per:

1. Objecte de la contractacid

2. Abastirequisits técnics

3. Justificacio

4. Requeriments contractuals obligatoris

5. Condicions d'execuci6 del contracte

6. Condicions d’obres i instal-lacions (si s’escau)

7. Import de licitacio i forma de pagament

8. Durada del contracte

1. OBJECTE DE LA CONTRACTACIO

L’objecte de la present contractacio és el subministrament de sis (6) moduls de monitoritzacié de la profunditat
hipnotica basats en I'analisi biespectral de I'electroencefalograma (EEG), destinats a la Unitat de Critics
Cardiologics de I'Hospital Universitari de Girona Doctor Josep Trueta.

Aquests dispositius han de permetre la monitoritzacio continua de I'estat de consciéncia i del nivell de sedacio
dels pacients critics, mitjancant el processament avangat del senyal EEG i la seva integracié amb els sistemes
de monitoritzacié multiparameétrica existents al centre.

La contractacié inclou el subministrament dels moduls, els seus elements d'interconnexid, la instal-lacio,
configuracid, verificacié funcional, posada en servei i totes les actuacions necessaries perqué I'equipament
quedi completament operatiu i integrat dins I'entorn assistencial de la Unitat.

Tots els articles oferts han de ser nous, no s’acceptaran articles, components i/o accessoris de segona ma o
que hagin estat préviament utilitzats en una demostracio.

2. ABAST | REQUISITS TECNICS

La solucié ofertada haura de ser plenament compatible amb els monitors multiparameétrics existents a I'Hospital
Universitari de Girona Doctor Josep Trueta i actualment instal-lats a la Unitat de Critics Cardiologics.

Les unitats subministrades hauran de complir, com a minim, els requisits segtents:

Funcionalitats cliniques:

- Monitoritzacié continua del nivell d'hipnosi mitjangant analisi biespectral del senyal EEG.
- Obtencid i visualitzaci6é de I'index biespectral (BIS) o equivalent clinicament validat.

- Visualitzaci6 de la relacié de supressié o Suppression Ratio (SR).

- Mesura i visualitzacié de I'activitat electromiografica (EMG).

- Visualitzacié d'almenys un canal del senyal EEG en temps real.
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- Indicador de qualitat del senyal adquirit.

- Capacitat de seguiment temporal i tendéncies dels principals parametres clinics monitoritzats.

Caracteristiques técniques:

- Integracié completa amb els monitors multiparameétrics existents.

- Comunicaci6 automatica amb el monitor hoste sense necessitat de dispositius externs addicionals.

- Processament digital del senyal EEG.

- Actualitzacié continua dels valors monitoritzats.

- Capacitat de funcionament en entorns d'UCI, critics, reanimacio i procediments de sedaci6 avangada.
- Resisténcia adequada a interferéncies electromagnetiques habituals en entorns hospitalaris.

- Funcionament estable en preséncia d'equips electroquirdrgics i altres fonts potencials d'interferéncia.

Compatibilitat:

Els equips objecte del contracte hauran de ser compatibles amb la plataforma de monitoritzacié implantada a
I'Hospital.

Atesa la necessitat assistencial de mantenir la interoperabilitat, continuitat clinica, funcionalitat integrada,
seguretat del pacient i uniformitat tecnologica, els moduls hauran de permetre la seva connexié directa als
monitors actualment instal-lats en el centre mitjancant la interficie especifica prevista pel fabricant dels equips.

Instal-lacid i posada en servei:

L'adjudicatari haura d'incloure:

- Subministrament dels equips.

- Instal-lacio fisica.

- Connexié als monitors existents.
- Configuracid inicial.

- Verificacié funcional.

- Validacié clinica inicial.

- Posada en marxa.

- Documentacié técnica completa.

- Certificats de conformitat i seguretat.

Requisits normatius:

L'equipament ofert haura de complir;

- Reglament (UE) 2017/745 sobre productes sanitaris.

- Normativa harmonitzada aplicable als equips electromédics.

- |EC 60601-1 i normativa associada aplicable als productes electromédics.

- Legislacio vigent en matéria de seguretat eléctrica i compatibilitat electromagnética.

- Requisits de marcatge CE aplicables.
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3. JUSTIFICACIO

La monitoritzacio de la profunditat anestésica i dels nivells de sedacioé constitueix una eina clinica de gran valor
en l'atencio dels pacients critics ingressats a la Unitat de Critics Cardiologics.

L'avaluacié continua del grau d'hipnosi permet optimitzar I'administracié de farmacs sedants, individualitzar els
tractaments, afavorir una recuperacié més previsible i contribuir a la seguretat clinica dels pacients sotmesos
a procediments terapeutics complexos.

L'Hospital disposa actualment d'una plataforma de monitoritzacié multiparamétrica instal-lada i plenament
operativa. La incorporacié de nous moduls compatibles permet ampliar les capacitats diagnostiques i de
monitoritzacié sense modificar l'arquitectura tecnoldgica existent.

A més, la documentacio técnica aportada acredita que la compatibilitat funcional amb els monitors instal-lats
es troba condicionada per caracteristiques propies del sistema, incloent-hi la interficie mecanica, funcional i el
protocol de comunicacié utilitzat entre els diferents components del monitor, fet que fa necessari mantenir
I'hnomogeneitat tecnoldgica del sistema implantat.

La present contractacié respon als principis d'eficiéncia, racionalitzacié dels recursos publics, continuitat
assistencial, interoperabilitat i seguretat clinica previstos en la normativa de contractacié del sector public.

4. REQUERIMENTS CONTRACTUALS OBLIGATORIS

4.1. Prevencio de riscos laborals i residus

L’empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencié de riscos laborals i de
tractament de residus sanitaris. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencidé dels centres,
s’aportara la documentacio necessaria (Fitxes de Seguretat de tots aquells productes que puguin suposar algun
risc per a la salut dels treballadors, d’acord amb el que estableixi la normativa vigent, certificats de
destruccio...etc.).

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

4.2. Marcat CE i etiquetat

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

4.3. Requeriments de subministrament

Entrega d’1 mes de material fungible necessari donat el volum de treball de I'Hospital i les caracteristiques de
'equipament. En cas de no existir registre dins I'lCS, es deure de 'empresa adjudicataria registrar-ho. En cas
de no requerir Us de material fungible, aquest punt no té validesa.

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

En el moment del subministrament o de manera anticipada després de I'adjudicacio, 'empresa que en resulti
adjudicataria haura de presentar desglossat tot I'equipament inventariable amb dades, models, numeros de
série d’identificacid, codificacio ECRI i preu.
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Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera el magatzem de I'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep
Trueta. Tot 'equipament i/o material que no sigui lliurat al magatzem de I'Hospital, es considerara com a no
rebut i per tant, no sera facturat.

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

El lliurament del material vindra acompanyat de I'albara corresponent i tota la documentacio técnica pertinent
que permeti relacionar facilment cada material amb I'abast d’aquest plec abans de desembalar cap paquet.
Per tal de poder realitzar les comprovacions pertinents del material recepcionat, és imprescindible que en
lalbara hi consti el desglossament de tots els accessoris, moduls i parts inventariables de tot I'equipament
ofertat juntament amb els numeros de série, models, referéncies i codificacido ECRI. Tot el material que no figuri
a l'albara es considerara com a no rebut i per tant, no sera facturat.

Es imprescindible aportar un certificat de bon funcionament de I'equipament i acreditar que I'equip ha superat
totes les revisions, certificacions i proves necessaries en compliment de la normativa actual per poder utilitzar
'equipament correctament i amb total seguretat un cop realitzada la instal-lacié i formacié descrita dels punts
3.4 3.6. En cas de no aportar aquesta documentacio, el periode de garantia no comengara a comptabilitzar-
se fins que s’aporti el document.

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

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

4.4. Instal-lacid i integracio a ’Hospital

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

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

2. Instal-lacid, configuracid, connexié i posada en marxa incloses que haura de ser realitzada per personal
técnic qualificat. Inclos tot el hardware, software, servidors, llicencies i medis humans necessari per a la
completa integracié dels equips al sistema informatic del Hospital. Es considerara incompliment greu del
contracte sila integracié no obté el vist i plau de 'Hospital. L’Hospital es reserva el dret a programar la integracid
en qualsevol moment dins del periode de garantia.

4.5. Actualitzacio dels programaris dels equips

L'adjudicatari haura d’instal-lar les actualitzacions de programari o firmware recomanades pel fabricant que
siguin necessaries per mantenir les condicions de seguretat, ciberseguretat i funcionament correcte dels equips
durant el periode de garantia.

4.6. Formacio

El proveidor es compromet a formar adequadament a tot el personal assistencial del centre (tots els torns). Els
cursos inclouran la documentacié técnica adient i seran sempre presencials, llevat que el centre sol-liciti
expressament un altre tipus de formacio.
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El proveidor es compromet a formar técnicament amb personal especialitzat, al personal del Servei
d’Electromedicina en el manteniment de I'equip, mitjangant cursets i la documentacié técnica adient.

La formacié haura d'incloure:

- Funcionament de I'equip.

- Utilitzacié clinica.

- Interpretacié dels parametres.

- Neteja i conservacio.

- Resolucié d'incidéncies basiques.

- Recomanacions d'Us segur.

La documentacid formativa haura de ser lliurada en format digital.
L’horari de la formacié la proposara I'Hospital. Les despeses corresponents aniran a carrec de I'adjudicatari i

la formacié s’haura de realitzar en el propi Hospital. La formacié sera continuada durant tot el periode de vida
de I'equipament, a requeriment de I'Hospital, i com a minim cada dos anys.

4.7. Requeriments respecte condicions de garantia

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

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

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

e La reparacio, o a peticid de I'Hospital, la substitucié de les parts defectuoses sera a carrec de
I'adjudicatari.

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

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

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

—Horari d'atencio del servei técnic en dies laborables/festius aixi com temps de resposta minim
garantit. Maxim 48 hores preséncia fisica.

—Relacié de la ubicaci6 dels serveis técnics destinat a I'equip adjudicat: adreca, teléfon, nombre de
técnics, etc.
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4.8. Requeriments en finalitzar el periode de garantia minima
Mantenir de I'apartat 4.7 els punts 3 i 6 en matéria de préstec i atencié servei técnic.

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

S’aportara una relacié detallada i valorada dels elements amb substitucidé periddica aixi com la seva vida
estimada i preu. Tanmateix també caldra habilitar les eines i contrasenyes necessaries a I'equip técnic de

'Hospital per tal de poder configurar i/o modificar qualsevol parametre que sigui necessari per la seva posta en
marxa, a nivell técnic basic amb total normalitat, i sense haver suposar una despesa addicional per I'Hospital.

4.9. Penalitzacions

En cas que el proveidor incompleixi algun dels els punts anteriors, I’'Hospital podra aplicar penalitzacions davant
l'incompliment dels requeriments descrits en aquest plec, d'acord amb els criteris establerts en els
corresponents documents administratius de la licitacio i de conformitat amb la normativa vigent en matéria de
contractacié publica. En aquest suposit s’aplicara la penalitzacié independentment d’altres possibles
penalitzacions acumulades durant el mateix periode.

4.10. Documentacio tecnica complementaria

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

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

e Manual d’instal-lacio, amb totes les instruccions de regulacid, incloses les instruccions de muntatge
d'accessoris i la seva aplicacio.

¢ Manual d'instruccié de manteniment que ha de contenir els seglents punts:

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

—Planols i esquemes, amb dimensions.
—Relacié de components i recanvis que calgui canviar amb més frequéncia.
—Descripci6 técnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

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

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

5. CONDICIONS D’EXECUCIO DEL CONTRACTE

Les actuacions de lliurament, instal-lacié i posada en marxa es realitzaran sense interferir en Il'activitat
assistencial ordinaria de la Unitat de Critics Cardioldgics.
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Totes les actuacions es coordinaran amb:

- Servei d'Electromedicina.
- Direcci6 d'Infermeria.
- Responsable de la Unitat.

- Serveis Generals, quan escaigui.

L'adjudicatari haura de:

- Respectar els procediments interns de seguretat.
- Identificar el personal actuant.

- Complir les normes d'accés al centre.

- Realitzar les proves d'acceptacié funcional.

- Lliurar la documentacié corresponent.

Les proves d'acceptacié es realitzaran en preséncia del personal designat per I'Hospital.

6. CONDICIONS D’OBRES | INSTAL-LACIONS (si s’escau)

L’oferta ha de preveure la instal-laciéo completa de I'equip (eléctrica, gasos, evacuacio d’aiglies i d’alarmes si
s’escau). Inclou la connexi6 i integracié de maquinari i programari amb altres equips del centre. Totes les
operacions va a carrec de 'empresa adjudicataria, incloses totes les gestions de les actuacions que puguin ser
necessaries a fi de deixar els seus productes en perfecte estat de funcionament i completament integrats amb
la resta d’equipament del Centre Sanitari.

Si és necessaria la integracio en xarxa del centre, es fara seguint les indicacions de la unitat d’informatica i

haura d’incloure totes les necessitats d’ampliacié de servidors, proteccid, connexié a punts de xarxa estructural
i les ampliacions en termini dels diferents recanvis/accessoris.

Les obres que requereixin la instal-lacié es faran seguint les indicacions de la Direccié de Serveis Generals.
Aquestes intervencions inclouen la retirada dels embalatges i la neteja de les arees on s’instal-lin els elements.

L’'empresa adjudicataria, una vegada instal-lats els equips, haura de realitzar les proves d’acceptacio

corresponents. Les proves es realitzaran en preséncia del personal, técnicament qualificat, autoritzat pel centre.

7. IMPORT DE LICITACIO | FORMA DE PAGAMENT

Preu unitari Preu unitari Preu total sense  Preu total amb
sense IVA amb IVA IVA IVA

Equip cobert Quantitat

Modul de profunditat
anestesica basat en 6 4.500,00 € 5.445,00 € 27.000,00 € 32.670,00 €
I'index bispectral (BIS)

L’'import maxim de licitacié és de 27.000,00 € sense IVA i 32.670,00 € amb IVA inclos.

il“ Generalitat de Catalunya
Y| Departament de Salut



Octubre 2026

M Tr u eta Plec de Prescripcions Tecniques
W\

Hospital de Girona

8. DURADA DEL CONTRACTE

La durada del contracte comprendra des de la data de formalitzacié fins a la completa entrega, instal-lacio,
verificacio i acceptacio dels equips per part de I'Hospital.

Girona, a data de la signatura electronica

Jaume Fernandez Baro Marc Rulléo Besora
CAP UNITAT MANTENIMENT RESPONSABLE SERVEI ELECTROMEDICINA
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	Compromís de l’adjudicatari gestionar el fi de la vida útil de l’equipament mèdic, sense cost per part de l’Hospital, seguint l’actual llei de gestió de residus i les indicacions de l’ARC (Agencia de Residus de Catalunya).

