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.- OBJETO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los
licitadores y los productos por ellos ofertados.

El contrato tiene por objeto la adquisicion, de una torre de anestesia para el
Hospital Universitario Santa Cristina con las caracteristicas minimas descritas en
este Pliego. El sistema estard compuesto por un equipo de anestesia, el software
correspondiente, monitor hemodinamico y, al menos, los siguientes maodulos:
gases, profundidad anestésica y relajacion muscular.

[I.-CONDICIONES GENERALES

Se entiende por equipo el conjunto completo de la maquina o aparato con todos
los accesorios imprescindibles para su funcionamiento, y se suministrara con
todos aquellos dispositivos 0 elementos de interconexion, accesorios de anclaje o
fijacion, necesarios para un total y correcto funcionamiento. Se entiende también
como equipo el software, que incluya su actualizacion cuando fuera necesario, asi
como las licencias de uso.

Se suministrara la ultima version tecnoldgica disponible del equipo objeto de
adjudicacién en el momento de la instalacion en todos sus componentes, no
admitiéndose equipos de segunda mano ni equipos que contengan componentes
reacondicionados.

l1l.- CARACTERISTICAS Y CONFIGURACION MINIMA

El equipo ofertado cumplira, al menos, las siguientes caracteristicas técnicas:

Caracteristicas generales

- Mesa de anestesia montada sobre un carro con ruedas y freno central, dotado con
cajones y amplia superficie de trabajo.

- El carro tendra un sistema para la gestibn de cables y sensores (soportes,
ganchos, guias, etc.) y salidas de corriente con aislamiento para la alimentacion
de equipos periféricos, que se albergaran integrados en su estructura para evitar
caidas.

- El equipo estara dotado de iluminacion auxiliar para el trabajo en penumbra.

- Alimentacioén eléctrica de reserva mediante baterias internas, con una duracion
minima de 90 minutos, en caso de fallo de la red eléctrica.

- Comprobacion completa y guiada del equipo, incluidos vaporizadores.
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Suministro de gases

- Mezclador electrénico de alta calidad con amplio rango de suministro (al menos,
desde 250 ml/min hasta 15 I/min).

- Dosificacion electronica del flujo de gas fresco, con ajuste de la FiO2 y con
visualizacion en pantalla de los flujdmetros digitales.

- Software de trabajo a bajos flujos, para evitar mezclas hipoxicas.
- Salida auxiliar de gases frescos para uso de circuitos manuales independientes.
- Sistema de Oz de emergencia siempre disponible.

- Sistema de seguridad para suministro alternativo de oxigeno en caso de fallo
electrénico.

- Permitirda ubicar dos vaporizadores en linea simultaneamente, compatibles con
distintos agentes halogenados.

Sistema de paciente

- Ventilador de anestesia con circuito circular, optimizado para trabajar a bajos
flujos.

- Volumen del circuito circular reducido.

- Circuito circular integrado en la estructura del equipo, desmontable sin necesidad
de herramientas, autoclavable y libre de latex.

- Absorbedor de CO2 con sistema de conexion de anclaje rapido y valvulas de cierre
para el cambio de canister sin interrumpir la ventilacion.

- Sistema de evacuaciéon de gases integrado.
Ventilador

- Pantalla del ventilador a color tactil, de al menos 15”, con mando rotatorio,
integrada en la mesa de anestesia.

- Representacion grafica de al menos 3 curvas y datos asociados en tiempo real.

- Posibilidad de personalizar la representacion grafica de la pantalla, con rotAmetros
digitales, espirometria, bucles u otros.

- Con capacidad para ventilar a todo tipo de pacientes, desde neonatos a adultos.

- Ventilador de anestesia electrénico, controlado con microprocesador, con los
siguientes modos ventilatorios:

- Manual/espontanea

- Ventilacion controlada por volumen (VC)

- Ventilacion controlada por presiéon (PC)

- Ventilacion controlada por presion con volumen garantizado.

- Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada (SIMV), por volumen vy
presion.
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- CPAP con presion soporte.

- Compensacion automatica de volumen (en modalidades volumétricas) de
compliancia, fugas e influencia de flujo de gases frescos.

- Capacidad de realizar maniobras de reclutamiento alveolar automatizadas.

Monitorizacion de gases

- Monitorizacion de espirometria avanzada

- Datos numéricos de voliumenes, presiones, compliancia, resistencia, curvas
de Pvay Flujo, y bucles Flujo-Volumen, Presién-Volumen y Presion-Flujo

- Monitorizacion de gases con tecnologia paramagnética:

- 0Oz con representacion de oxigrama, CO2 con representacion de capnograma,
N20, MAC y AGENTES con identificacion automatica.

Monitor hemodindmico

- Monitor con pantalla color de alta resolucion tactil, TFT WXGA de, al menos, 15”".

- Visualizacién simultdnea de hasta 12 curvas en pantalla con sus valores
numéricos asociados y 4 campos digitales para parametros numéricos (PANI,
Temp, ST, etc.).

- Interfaz de usuario intuitivo a través de iconos graficos, menuds planos y mando
giratorio.

- Creacion y configuracion de diferentes perfiles clinicos.

- Tecnologia de estado sélido (ausencia de disco duros y ventiladores) que mejora
el rendimiento y la estabilidad en un entorno de funcionamiento 24/7.

- Uso en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

- Parametros monitorizados:
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- ECG de hasta 7 derivaciones, Respiracion/FR por impedancia, PANI, SpOz2, 2
temperaturas, 2 presiones invasivas.

- Almacenamiento, visualizacidon y revision de tendencias graficas y numéricas de
todos los parametros monitorizados.

- Disefio modular de SW y HW que permite ampliar su capacidad con nuevas
prestaciones.

- Bateria ion-litio de alta capacidad con autonomia de, al menos, 4 horas.

- Material resistente a caidas e impactos, con nivel de proteccion IPX1 contra
entrada accidental de liquidos.

- Permitira integrar, mediante modulos en el monitor hemodinamico, la profundidad
anestésica y la relajacion muscular.
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Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion, el licitador presentara
en su oferta la documentacion técnica que considere necesaria para verificar que el
equipo ofertado cumple todos los requisitos técnicos exigidos. Asi mismo el licitador
deberad cumplimentar la encuesta técnica adjunta sequn Anexo |

La falta de informacion o ausencia de datos de producto de los componentes
ofertados que no puedan ser debidamente contrastadas podran ser motivo de que la
oferta no sea valorada.

IV.- CUMPLIMIENTO DE NORMATIVA

El equipo ofertado deberan cumplir la legislacién vigente - Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios- con
el marcado CE, Directiva Comunitaria 93/42, asi como cualquier otra legislacion
que sea de aplicacion.

En el momento en el que se realice el suministro, se entregara la declaracion
conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de
aplicacién obligada para el equipo ofertado.

Todo el software incluido deberd cumplir con el Reglamento 2016/679 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016 y la Ley Orgéanica
3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales y Reglamento.

V.- DOCUMENTACION Y FORMACION DEL USUARIO

La empresa adjudicataria se compromete a una formacién completa en el manejo
de los equipos, en su mas O6ptima utilizacion, tanto desde el punto de vista
operativo como funcional.

Se incluira en la oferta un programa de formacion de personal adaptado a las
necesidades de cada perfil (facultativos, personal de enfermeria vy
electromedicina).

La formacion se iniciara antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo,
en el horario establecido por el Hospital y en los locales donde estén ubicados.

Los manuales se actualizaran, en castellano, cuando se incorpore alguna
modificacion.

El licitador debera de presentar el Plan de formacion previsto. Dicho plan incluira:

- Tiempo de formacién
- Numero de personal cualificado para realizar dicha formacion
- Material y técnicas en las que se centrara

El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacion en castellano:

- Manual de instrucciones y operaciones del usuario
- Manual de mantenimiento
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- Manual técnico de configuracion y arquitectura de los elementos de
software.

Durante la formacién, se aportara toda la documentacion en soporte papel y en
soporte digital (pendrive).

VI.- CONDICIONES GENERALES DE INSTALACION Y MANTENIMIENTO

El calendario con el plazo y orden de entrega de los equipos sera entregado al
adjudicatario en el acto de formalizacion del contrato. Es prioritario para el Hospital
la no interrupcion de la actividad asistencial propia del Servicio de Anestesia y el
cumplimiento de las normas de seguridad en la instalacion de los equipos.

La fecha de instalacién debera ser consensuada con el Servicio de Anestesia y
Reanimacion, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La instalacion y puesta en funcionamiento del equipo se realizard de forma
coordinada con el Hospital. ElI Hospital autorizard y supervisara la instalacion del
mismo (en coordinacién con el Servicio de Mantenimiento).

VIl.- PRUEBAS DE ACEPTACION Y DISCREPANCIAS.

Una vez instalado el equipo, el adjudicatario procedera a las pruebas de
verificacion y comprobacion de los parametros en presencia de personal
cualificado del Servicio y del Servicio de Mantenimiento en un periodo no superior
a 5 dias y segun normativa nacional y de la CE.

VIII.- GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA.

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales,
componentes y accesorios, serd como minimo de DOS ANOS desde la fecha del
acta de recepcion de conformidad del contrato.

La garantia incluira

- la sustitucién del equipo en caso de vicios o defectos importantes (tanto
materiales como de funcionamiento),

- toda actuacion de mantenimiento preventivo, correctivo y técnico legal sobre
la totalidad del equipamiento, incluyendo todos sus componentes y
accesorios.

- la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento preventivo y
correctivo necesario, al menos, durante 12 afios después de la instalacion y
recepcion del equipo,

- las actualizaciones de software, sin exclusiones.
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IX.

Condiciones del mantenimiento

La oferta incluird toda actuacion de mantenimiento en la modalidad “todo incluido
con garantia total, durante la vigencia de la garantia del equipo.

Los licitadores deberan presentar el programa de mantenimiento durante la
duracion de la garantia, con indicacion clara del alcance.

- Se presentara el plan de mantenimiento preventivo programado, en el que se
indiqgue como se realizara la gestion del mismo. El nimero minimo anual de
revisiones preventivas sera el que marque el fabricante.

- El horario del Servicio Técnico ser4, como minimo, de 8 a 17 horas, de lunes
a viernes, con atencion telefénica en castellano. El tiempo de respuesta
presencial ante una averia serd como maximo de 24 horas.

- El tiempo maximo de entrega de repuestos sera de 3 dias laborables desde
el momento en que se realiza el diagndstico de la averia.

- El tiempo de funcionamiento del equipo queda fijado en un tiempo = al 95%,
tomando como base 16 horas del dia 365 dias al afio, exceptuando los dias
gue el suministrador defina como “dias de parada obligatoria” para revisiones
de mantenimiento preventivo

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las
revisiones en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus
referencias y se detallaran las operaciones realizadas y los tiempos empleados.

El adjudicatario colaborara con la Unidad de Electromedicina del Hospital en la
inclusion de toda la informacién necesaria de los equipos.

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el
mantenimiento preventivo y correctivo necesario, al menos, durante 12 afios
después de la instalacion y recepcion del equipo.

El Hospital podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato
de mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion, cuyo importe anual en
ningun caso sobrepasara el 10% del precio de adjudicacion. Dicha propuesta sera
de aplicacion durante al menos 2 afios desde que finalice el plazo de garantia.

El licitador debera incluir en la documentacion administrativa un compromiso
firmado en los términos incluidos en este parrafo.

- GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS
LABORALES Y RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA.

El licitador, debera aportar, certificado del Sistema de Gestion Ambiental conforme
a la norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestién Calidad
Norma ISO 9001 o equivalente.

711

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0962852206200894093148 H"H I ml" ||||| |||| ||| |I||| || ||I|||I| |||



)
| *pk

Hospital Universitario

saavecrd Sa@Nta Cristina

Se especificara, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacion
del consumo energético. Se indicara en relacion con este aspecto, el cumplimiento
de la normativa Energy Star o similares.

Asimismo, se indicaran los factores de caracter medioambiental de los equipos
ofertados, tales como programas de reciclado y reutilizacion de cualquier tipo de
residuo del equipo, su embalaje, accesorios, envases, consumibles a lo largo de
su vida util y contar con dispositivos de minimizacion de radiaciones, generaciones
de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitara informacion sobre si los equipos
incorporan el etiquetado de una baja incidencia medioambiental, tales como el
Angel Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecoldgica de la UE (European Union Eco-
label) o etiqguetado energético europeo, entre otros, certificado o declaracion de
cumplimiento de la Directiva ROHS.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes
en materia ambiental y de residuos.

El licitador debera cumplir todas las obligaciones laborales vigentes relativas a la
contratacion y empleo de su personal. Asimismo cumplira todas disposiciones
legales y administrativas de aplicacion en materia de Seguridad, Higiene y Salud
en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucion de los trabajos, siendo el
responsable exclusivo de su aplicacion y de las consecuencias derivadas de su
incumplimiento. El Hospital podra exigirle la presentacion de los comprobantes
que acrediten el cumplimiento de estas obligaciones.

El licitador presentara los proyectos que en su empresa se estén realizando en
cuanto a Responsabilidad Social Corporativa y los certificados o acreditaciones
gue tengan relacionados con este tema.
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ANEXO |
CUESTIONARIO TECNICO
Torre de anestesia

CASA COMERCIAL:
MODELO:

ESPECIFICACION TECNICA

CUMPLE

DESCRIPCION DEL
CUMPLIMIENTO,
PAG.

CARACTERISTICAS GENRALES

Mesa de anestesia montada sobre un carro con ruedas y freno central, dotado con cajones y amplia
superficie de trabajo.

El carro tendra un sistema para la gestidn de cables y sensores (soportes, ganchos, guias, etc.) y salidas de
corriente con aislamiento para la alimentacién de equipos periféricos, que se albergaran integrados en su
estructura para evitar caidas.

Dotado de iluminacién auxiliar para el trabajo en penumbra.

Alimentacidon eléctrica de reserva mediante baterias internas, con una duracion minima de 90 minutos,
en caso de fallo de la red eléctrica.

Comprobacion completa y guiada del equipo, incluidos vaporizadores.

TR

SUMINISTRO DE GASES

Mezclador electrénico de alta calidad con amplio rango de suministro (al menos, desde 250 ml/min hasta
15 I/min).

Dosificacion electrénica del flujo de gas fresco, con ajuste de la FiO, y con visualizacion en pantalla de los
flujdmetros digitales.

Software de trabajo a bajos flujos, para evitar mezclas hipoxicas.

Salida auxiliar de gases frescos para uso de circuitos manuales independientes.

Sistema de O, de emergencia siempre disponible.

Sistema de seguridad para suministro alternativo de oxigeno en caso de fallo electrénico.

Permitira ubicar dos vaporizadores en linea simultdneamente, compatibles con distintos agentes
halogenados.

SISTEMA DE PACIENTE

Ventilador de anestesia con circuito circular, optimizado para trabajar a bajos flujos.

Volumen del circuito circular reducido

Circuito circular integrado en la estructura del equipo, desmontable sin necesidad de herramientas,
autoclavable y libre de latex.

Absorbedor de CO; con sistema de conexion de anclaje rapido y valvulas de cierre para el cambio de
canister sin interrumpir la ventilacion.

Sistema de evacuacion de gases integrado.

VENTILADOR

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.oré;/cw |
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Pantalla del ventilador a color tactil, de al menos 15”, con mando rotatorio, integrada en la mesa de
anestesia.

Representacion grafica de al menos 3 curvas y datos asociados en tiempo real.

Posibilidad de personalizar la representacion gréfica de la pantalla, con rotametros digitales, espirometria,
bucles u otros.

Con capacidad para ventilar a todo tipo de pacientes, desde neonatos a adultos.

Ventilador de anestesia electrénico, controlado con microprocesador, con los siguientes modos
ventilatorios:

—Manual/espontanea

—Ventilacién controlada por volumen (VC)

—Ventilaciéon controlada por presién (PC)

—Ventilacion controlada por presién con volumen garantizado.

— Ventilacion mandatoria intermitente sincronizada (SIMV), por volumen y presidn.

— CPAP con presion soporte

Compensacion automatica de volumen (en modalidades volumétricas) de compliancia, fugas e influencia
de flujo de gases frescos.

Capacidad de realizar maniobras de reclutamiento alveolar automatizadas
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MONITOR DE GASES

Monitorizacién de espirometria avanzada
— Datos numéricos de volimenes, presiones, compliancia, resistencia, curvas de Pvay Flujo, y bucles
Flujo-Volumen, Presién-Volumen y Presion-Flujo

Monitorizacién de gases con tecnologia paramagnética:
— 02 con representacion de oxigrama, CO2 con representacion de capnograma, N20, MAC y AGENTES
con identificacién automatica

MONITOR HEMODINAMICO

Monitor con pantalla color de alta resolucidn tactil, TFT WXGA de, al menos, 15”.

Visualizacién simultdnea de hasta 12 curvas en pantalla con sus valores numéricos asociados y 4 campos
digitales para parametros numéricos (PANI, Temp, ST, etc.).

Interfaz de usuario intuitivo a través de iconos graficos, menus planos y mando giratorio.

Creacidn y configuracion de diferentes perfiles clinicos.

Tecnologia de estado sélido (ausencia de disco duros y ventiladores) que mejora el rendimiento y la
estabilidad en un entorno de funcionamiento 24/7.

Uso en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

Parametros monitorizados:
— ECG de hasta 7 derivaciones, Respiracion/FR por impedancia, PANI, Sp02, 2 temperaturas, 2 presiones
invasivas.

Almacenamiento, visualizacion y revisién de tendencias graficas y numéricas de todos los parametros
monitorizados.

Disefio modular de SW y HW que permite ampliar su capacidad con nuevas prestaciones.

Bateria ion-litio de alta capacidad con autonomia de, al menos, 4 horas.

Material resistente a caidas e impactos, con nivel de proteccién IPX1 contra entrada accidental de liquidos.

Permitira integrar, mediante mddulos en el monitor hemodinamico, la profundidad anestésica y la
relajacion muscular.

Fechay firma
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Elaborado el Pliego de Prescripciones Técnicas correspondiente al PASA A/SUM-
041711/2021 “adquisicion de una torre de anestesia para el Hospital Universitario
Santa Cristina” y para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 124, de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, el 6rgano de

contratacion del Hospital Universitario Santa Cristina

RESUELVE

Aprobar el presente Pliego de Prescripciones Técnicas para el
adquisicién de una torre de anestesia con destino al Hospital
Universitario Santa Cristina (A/SUM-041711/2021).

El Director Gerente

Firmado digitalmente por: CENAL PEREZ GUILLERMO
Fecha: 2021.10.22 06:24
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