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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE
ADQUISICION DE MONITORES DE PRESION ARTERIAL CON DESTINO A LOS CENTROS
SANITARIOS DE ATENCION PRIMARIA A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
MEDIANTE PLURARIDAD DE CRITERIOS

CONSIDERACIONES GENERALES:

1. EIl presente contrato se adjudicara por articulos independientes. En los anexos a este
documento figuran las relaciones de precios y caracteristicas técnicas de los articulos en
licitacion.

2. Las empresas en caso de ser adjudicatarias, deberan:

o Realizar el montaje, puesta en marcha, pruebas de funcionamiento e instruccion al
personal que vaya a manejar el material en un plazo maximo de 5 dias desde la entrega
en el Centro de destino.

o Retirada de cajas, embalajes o envoltorios.

e Garantizaran el suministro de accesorios y repuestos necesarios para mantener el material
en perfecto estado de funcionamiento durante un minimo de 10 afos.

e Eltiempo de duracion de la garantia sera de 36 meses, contando desde la recepcion del
equipamiento en el Centro o puesta en marcha en los casos que lo requiera.

e Todos los equipos y aparatos médico-asistenciales incluiran manual de uso en castellano.
e El adjudicatario entregara a la firma del contrato en soporte electrénico:

e Manual de uso los equipos en castellano.

e Ficha técnica de los equipos

e Relacion de los fungibles necesarios para el funcionamiento del equipo.

3. Enelcaso de no ser conforme la recepcién del material, el suministrador dispondra de un plazo

a determinar por la Gerencia para corregir las eventuales deficiencias, al final del cual y si no
llegar a hacerlo, se producira el rechazo definitivo del articulo.

Normativa general

1. Certificados acreditativos del cumplimiento del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios o Reglamento UE 2017/745

En el Anexo | figura la relacion de articulos con sus caracteristicas técnicas de cada uno de ellos y en
el Anexo Il la relacion de articulos con precios y unidades de cada uno de ellos.

PROPUESTA PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS. 1de3
Expediente:

La autenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.ori/csv _

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion



01922400Z
Sello


o=
ol ¥ GOBIERNO MINISTERIO
Gerencia Asistencial b3 T: DE ESPANA. DE SANIDAD
a a

Comunidad | € Atencidn Primaria
de Madrid | CONSEJERIA DE SANIDAD

ANEXO |
ESPECIFICACIONES TECNICAS QUE DEBEN CUMPLIR LOS ARTICULOS:

1. Lote 1 Monitor Presion Arterial (MAPA) cédigo material 3001339

1.1. Especificaciones de caracter funcional

e Dispositivo para la monitorizacion ambulatoria de la presion arterial (MAPA) en el brazo a través

del método oscilo métrico automatico programable, disefio compacto y portétil, facil de usar.

e Debe cumplir las normas mas recientes de la Sociedad Europea de Hipertension (protocolo

internacional EHS) y/o otra Sociedad Reconocida
e Norma ISO 13485 (fabricacion de dispositivos médicos)

e Norma UNE- EN ISO 81060-2:2014 (Esfigmomanoémetros no invasivos. Parte 2 investigacion

clinica para el tipo con medicién automatica)

e Uso pediatrico y adulto con control de presién inflado maximo en todos los casos. Brazaletes
ergonomicos lavables, exentos de latex. 1 pediatrico, 2 adulto y 1 adulto obeso cada uno con

Sus conectores.

Rango de medicion de PA SIS entre 30/260 mm Hg DIA 30/195 mmHg
Rango de medicién de FC entre 40/200 I/min

Certificado de calibracion

Inflado de bomba controlada automaticamente. Desinflado de valvula por liberacion de presién
Datos de numero total de tomas realizadas , % de tomas validas, media diurna y nocturna,

datos de todas las TA, grafica con limite superior e inferior. Las mediciones son ciclicas,

diferenciandose entre dia y noche, pudiéndose programar diferentes intervalos de medicion.

o Fuentes de alimentacion: 2 a 4 pilas “AA” de 1’5V. recargables de gran capacidad de carga.

Incluido el adaptador de carga

Indicador o alarma de baja bateria

Valvula automatica de descarga de seguridad por falta de suministro eléctrico.

El peso no excedera los 350gr., baterias incluidas. Medidas no superiores a 130 x 85 x 35
Incluir maletin de transporte para el equipo completo y bolso para colgar el paciente
Manual de usuario en castellano con guia rapida de uso

Videos formativos cortos sobre el manejo para el personal para publicar en la intranet

1.2. Especificaciones técnicas de digitalizacion

e El equipamiento ofertado debe cumplir el estandar HL7 (adjuntar Conformance Claim Set),

incorporando todos aquellos componentes Hardware/Software que sean necesarios.

e Encaso de que el servicio para el que vaya destinado el equipamiento disponga de un sistema
de gestidn de parametros y datos de paciente, el proveedor debera incluir el hardware y
software especifico necesario para garantizar la correcta integracion de todos los monitores

ofertados con dicho sistema.

e En todo caso, los datos resultantes de monitorizacion deben poder exportarse al menos bajo
uno de los siguientes formatos para su importacion a la HCE: JPG, PDF, WORD, XML (de

especificacion abierta).

e Se usara el estandar DICOM Waveform Interchange para el almacenamiento en formato digital

de los distintos graficos de series temporales generados en la monitorizacion.

e Cumplimiento de las especificaciones del marco técnico de IHE para Dispositivos de

Monitorizacién de Pacientes (PCD, Patient Care Devices).
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