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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO DE SUMINISTRO E
INSTALACION DE UN SISTEMA DE MONITORIZACION DE PACIENTES PARA LOS
SERVICIOS DE NEONATOLOGIA Y CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS DEL
HOSPITAL MATERNO INFANTIL DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
“GREGORIO MARANON”

N° EXPEDIENTE: A/SUM-033027/2023

1 OBJETO.

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los
productos por ellos ofertados para la adquisicion de una solucidn avanzada de
monitorizacién basada en una plataforma de datos clinicos formada por un sistema de datos
de monitorizacion.

Esta solucion incluira monitores de cabecera y monitores de transporte con pantalla que
garanticen los circuitos establecidos de pacientes en la UCIN y UCIP, manteniendo el
paciente correctamente identificado y monitorizado de forma continua durante su ingreso y
traslados

Todo ello conforme a la relacion recogida en el ANEXO A, en la que ademas de las
unidades y precio unitario, se incluyen las caracteristicas técnicas de los equipos y sistemas.

Se trata de un contrato de suministro con instalacién, de naturaleza administrativa, y se rige
por el contenido del presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
para los contratos de Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del
Sector Publico, asi como el resto de la legislacion administrativa aplicable.

La concurrencia a la licitacion es presunciéon de que por parte del licitador se acepta el
contenido de este Pliego en su totalidad, sin salvedad alguna.

2 NORMATIVA.

Todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente concurso deben reunir
las condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion establecidos
en el Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo. El real decreto regula a nivel nacional los
aspectos que el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento y del Consejo, de 5 de abril de
2017. Se debe acompanar a la ficha técnica de los productos copia de los certificados de
marcado CE de productos.

Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se
realice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacion constando la
declaraciéon conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de
aplicacion obligada, para cada uno de los equipos que oferten.
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3 DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion que se concursa, incluye no solo el suministro de los equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuacion.

A. ADQUISICION DE EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento, Se entiende también como equipo, para
todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacién del mismo cuando fuera
necesaria, asi como las licencias para su uso.

B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/O
ADJUDICATARIOS

B1 MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Subdireccién
de Ingenieria, todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la mejor
descripcion y operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

- De instalacion: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion y
rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios
de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del
paciente, alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento
apropiado del equipo previo a su uso diario etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda en la localizacién de averias, etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser
suficientemente explicativos.
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B2 INSTALACION
El adjudicatario almacenara en sus instalaciones, sin coste alguno para el Hospital, el
material a suministrar hasta la fecha en que el Hospital le indique la entrega de éste.

Plazo de suministro e instalacion sera de un maximo 30 dias.

La instalacion comprende la entrega en el Hospital destinatario y el montaje en los locales
de destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a
disposicion.

Se entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el
proceso de colocacion, en su caso, de anclajes y empotramientos, la conexion de los
distintos suministros (eléctricos, etc.) al equipo, hasta los cuadros generales de distribucion
de los mismos (bandejas, soportes y otros), la conexién y puesta en marcha del
equipamiento en su ubicacion definitiva.
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Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la
Subdireccién de Ingenieria indicara y se entregaran en condiciones de funcionamiento
completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el
montaje.

B3 PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizara la pruebas necesarias que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado, quedando reflejada en Acta
debidamente firmada por el responsable autorizado del centro, que condicionara el pago de
la factura correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus
componentes con la oferta realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en
funcionamiento del mismo.

B4 FORMACION

Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas optima utilizacion, tanto
desde el punto de vista operativo como funcional, y que comprendera como minimo los
modulos de:

- Aprendizaje.
- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

Esta formacion debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal
técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de
servicio.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los
locales donde esté ubicado el equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacién e informacion necesaria para
facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el
mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia. Debera
expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacion técnica
para el personal de mantenimiento que designe el hospital destinatario del equipo.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw ”"H ‘ ”I“l“ I‘ ||I‘|| “
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0908877688368206630703

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacion prevista
de los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el numero de técnicos asistentes se
adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso debera conseguir el
pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del mismo.

B5 GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO
Parte esencial de la adquisicién sera la garantia del equipo por un minimo de 1 afio.
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La garantia incluira:

- La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamiento).

- Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el
correcto funcionamiento del equipo.

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias y
defectos, incluidas todas las piezas de recambio.

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del
servicio de mantenimiento.

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
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acordandose el horario en funcion de la
actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se
realizaran en el lugar donde esté instalado el equipo. El hospital autorizara en su caso, la
reparacion fuera del Centro, previa justificacion.

En el caso de que el tiempo de parada exceda de 48 horas y mediara solicitud de la
Subdireccién de Ingenieria, debera ser sustituido por otro de iguales caracteristicas. En todo
caso, durante el periodo de garantia, se garantizara un equipo en préstamo en el caso de
que una averia no pueda ser resuelta en el plazo maximo de 5 dias.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de
suministro de repuesto en ningun caso podra ser superior a 6 horas en dias laborables.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa.
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La oferta incluira una propuesta del contrato de mantenimiento integral, sin exclusion alguna,
valida a la finalizacion del periodo de garantia. Esta no podra ser superior a 13.300 € IVA
incl. y tendra una vigencia de al menos 1 afio después de la finalizacién del periodo de
garantia de los equipos.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la
retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida util de los
equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero,
sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos y la gestion de sus residuos.
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B6 REPUESTOS

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

C. COMPOSICION DEL CONTRATO: EQUIPOS, UNIDADES E IMPORTES LICITACION

En el ANEXO A se hace la composicion de cada lote, los equipos que integran cada uno de
los lotes, las unidades a suministrar de cada equipo y los precios unitarios y totales.

Sera obligatorio licitar al lote completo y no se admitiran aquellas ofertas que no incluyan la
totalidad de los articulos que lo integran y la cantidad de éstos.

D. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las especificaciones técnicas minimas de los equipos a adquirir se recogen en el ANEXO A
adjunto al presente pliego.

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas
minimas que se establecen.

El presente pliego, asi como el de clausulas administrativas particulares, sera incorporado
como parte del contrato que se suscriba con los adjudicatarios.

En Madrid, 05 de septiembre de 2023

LA DIRECTORA DE GESTION
Y SERVICIOS GENERALES

Firmado digitalmente por: ONATE HEREDERO MARIA DEL CARMEN
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ANEXO A
Lote Articulo Precio unitario | Ud. Imp?\;t : sin IVA 21 % Importe con IVA
- SISTEMA DE MONITORIZACION
Unico DE PACIENTES 189.970,00 € 1 157.000,00€ 32.970,00€ 189.970,00 €

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS

1.

CARACTERISTICAS MINIMAS SISTEMA DE MONITORIZACION SEGUN AREA
ASISTENCIAL

Ver Tabla 1. Cuadro resumen equipamiento.
UCI NEONATAL

Monitores de cabecera de minimo 19” con médulo/monitor de transporte de minimo 5,5”
pulgadas y los siguientes mdodulos uniparamétricos avanzados:

e 14 monitores de cabecera y 6 médulos/monitor de transporte.

Ver caracteristicas minimas de los monitores de cabecera en el apartado 1.1.
Caracteristicas minimas monitor de cabecera. Ver caracteristicas minimas del
modulo/monitor de transporte en el apartado 1.2.

UCI PEDIATRICA

- Monitores de cabecera de minimo 19” con moédulo/monitor de transporte de minimo
5,5” pulgadas.

¢ 11 monitores de cabecera y 6 modulos/monitor de transporte.

Ver caracteristicas minimas de los monitores de cabecera en el apartado 1.1.
Caracteristicas minimas monitor de cabecera. Ver caracteristicas minimas del
modulo/monitor de transporte en el apartado 1.2.

1.1. CARACTERISTICAS MINIMAS MONITOR DE CABECERA

e Monitor de paciente modular con pantalla color tactil capacitiva de alta resolucion. El
tamano de pantalla del monitor para cada area asistencial queda especificado en la
Tabla 1.

¢ Incluira sistema de soporte cuya tipologia dependera de las necesidades del servicio
de destino.

¢ No debera disponer de ningun tipo de motor o ventilador integrado, a fin de evitar la
generacion de focos infecciosos y facilitar una situacion 6ptima y apropiada para el
punto de cuidado.

e Incorporara al menos la representacion grafica de los siguientes valores:

o Frecuencia cardiaca.
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o Frecuencia respiratoria.
o Pulsioximetria.

o Temperatura (medicién a través de diferentes medios: cutanea, rectal, esofagica,
central...)

o Respiracion por impedancia.

o Presién arterial no invasiva por meétodo oscilométrico. Con posibilidad de
programar la mediciéon de forma manual, automatica o secuencial.

o Presion arterial invasiva.

o ECG de 12 derivaciones.
o Monitorizacion de arritmias, segmento ST y medicién del intervalo QT/QTc.

o Capacidad de incluir monitorizacién a través de modulos de gasto cardiaco, nivel
de profundidad anestésica, capnografia, relajacion neuromuscular o presiones
invasivas adicionales.

e Incluira todos los elementos, sensores y de conexion al paciente, reutilizables y/o
desechables, sensores de saturacion, cables ECG, manguitos de presién no
invasiva de diferentes tamafos (adulto, adulto XL, pediatrico, etc.) necesarios para
monitorizar los parametros descritos como incluidos en la descripcion.

e Descarga de datos demograficos y de identificacion del paciente provenientes del
HIS del hospital directamente en el monitor de cabecera.

o Software compatible con pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Sistema
operativo en tiempo real que garantice arranque rapido, rapidez de respuesta e
inmunidad ante posibles virus informaticos. Documentar Sistema Operativo del
monitor de paciente.

e Opcion de incorporar la medida de parametros avanzados, como Gasto Cardiaco y
gasto cardiaco continuo, relajacion neuromuscular, nivel de profundidad anestésica
a través de moédulos integrados en el monitor que no requieran de la conexién de
equipos de monitorizacién externos.

Pulsioximetria. Tecnologia de pulsioximetria a elegir por el Hospital entre: la tecnologia
de algoritmos del propio fabricante o Nellcor Oxymax®.
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Analisis de arritmias avanzadas y ECG de 12 derivaciones:

e Algoritmo de deteccion de arritmias avanzadas entre las que debera estar incluidas
entre otras la fibrilacion auricular.

e Capacidad de deteccién de las arritmias a través del analisis de mas de una
derivacion, mejorando la precision en la deteccion del ritmo y reduciendo la
generacion de falsas alarmas.

e Capacidad de adquisicion de ECG 12 derivaciones calculadas a partir de las
derivaciones monitorizadas.

e Capacidad de sincronizacion con desfibrilador.
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Presion invasiva:

¢ Posibilidad de cambio de rétulos de presion con distintos algoritmos de analisis de la
onda de presion en funcion del origen de medicién. Ajuste automatico de los limites
de alarma y de las escalas en funcion del tipo de presion.

o Posibilidad de medicidon de al menos 4 presiones invasivas.

Herramientas de soporte a la toma de decisiones clinicas

e Aplicacion clinica que muestre de manera simultanea las tendencias de cada uno de
los parametros monitorizados y la evolucién en un corto periodo de tiempo mediante
un simbolo iconografico, facilitando la interpretacion sobre la evolucion del paciente.
De esta forma permite al personal sanitario trabajar orientados a objetivos.

e Elemento grafico que permita visualizar la variabilidad en tiempo real del segmento
ST en dos planos, facilitando la monitorizacion y permitiendo una visién rapida,
intuitiva y de la evolucién temporal del estado del paciente.

e Calculadora integrada en el monitor que permite realizar calculos de parametros
hemodinamicos, de oxigenacién y ventilacion, a través de parametros calculados por
el monitor, asi como de parametros introducidos de manera manual por el usuario.

Gestion de alarmas

e Sistema de gestién de alarmas de todos los parametros monitorizados cuyos valores
puedan ser fijados segun criterio clinico, valorandose la posibilidad de definir dobles
limites de alarma (amarilla/roja) en algunos parametros de especial interés, como por
ej. la saturacion.

e Posibilidad de ajustar los limites de alarma de manera automatica en funcién de la
situacion del paciente.

¢ Disponibilidad de distintos perfiles de paciente para adaptar la configuracion del
monitor, herramientas de analisis y alarmas, entre otros parametros clinicos, a las
necesidades especificas de cada paciente.

o Posibilidad de configurar las alertas visuales y sonoras asociadas a las alarmas para
que finalicen al cesar la condiciéon fisioldgica que generd la alarma o bien se
mantengan hasta que sean silenciadas por el personal clinico.

Ergonomia/Usabilidad

¢ Que disponga de pre-configuraciones de visualizacion de pantalla diferentes: distinto
tamafio de las ondas y parametros numéricos en pantalla, posibilidad de
solapamiento de ondas, visualizacion de tendencias y herramientas de ayuda a la
decision, etc. Incluir ejemplos de cada una de las pantallas de visualizacion diferentes
propuestas.

e Al menos 48 horas de almacenamiento de tendencias de todos los parametros
monitorizados. Identificar parametros incluidos en las mismas.
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Que los modulos sean intercambiables entre todos los monitores incluidos en la
propuesta.

Capacidad de bloqueo de pantalla para facilitar la limpieza.
Los monitores de cabecera y el médulo/monitor de transporte deberan tener:

o El mismo interfaz de usuario.

o Los mismos algoritmos clinicos, por ejemplo, de analisis de arritmias o médulos de
medicion.

o Mismas herramientas de soporte a la toma de decisiones.

Conectividad y capacidad de integracion

Que permita la integracion de datos procedentes de otros dispositivos (respiradores,
bombas de infusién, monitores de gasto cardiaco, monitores de oximetria cerebral,
maquinas de anestesia etc.) disponibles en la UCIN y UCIP y su exportacién junto con
los parametros vitales propios del monitor. Detallar relacion de dispositivos integrables
con marcas, modelos y versiones.

Que permita la gestidon de estos datos y su visualizacion en forma de tendencia en la
pantalla del monitor, para facilitar la interpretacién, asi como su exportacion a los
sistemas de gestidon hospitalarios y sistemas departamentales.

Que permita la gestion de las alarmas de estos dispositivos, permitiendo filtrar las
alarmas de relevancia clinica y evitando producir fatiga por exceso de alarmas.

Que se realice la integracion con uno de los servidores actuales existentes para otras
centrales de monitorizacion, con el fin de unificar todos los datos procedentes de
monitores de criticos. Esta informacion posteriormente podra ser integrable con el
Sistema de Informacién de Criticos del Hospital.

Ademas, esta posibilidad, dara acceso a los datos de esta nueva zona de criticos via
web a cualquier usuario que determine el Hospital.

1.2. CARACTERISTICAS MINIMAS MONITOR DE TRANSPORTE

Monitor versatil, capaz de ser utilizado como monitor de cabecera y monitor de
transporte, de minimo 5,5 con monitorizacion de parametros ECG, saturacion,
respiracion por impedancia, 2 presiones invasivas y temperatura.

La pantalla color tactil capacitiva con el mismo interfaz de usuario que el monitor de
cabecera de paciente.

Capacidad de la pantalla para adaptarse al movimiento y posicionamiento del monitor,
para facilitar su visualizacion durante los traslados intrahospitalarios.

Ajuste automatico del brillo en funcion de la luz ambiental.

Asa para el transporte integrada en el propio monitor y soluciones homologadas para
el anclaje durante el mismo. Proporcionar opciones disponibles.

Peso no superior a 2 kg incluida la bateria y el asa de transporte.
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e Duracion de bateria de un minimo de 4h. Indicador luminoso de nivel de carga en la
pantalla del monitor de transporte.

o Facilidad de extraccion para el cambio de bateria, sin herramientas adicionales.

¢ Almacenamiento y descarga de datos de transporte y presentacion de histéricos de
tendencias, alarmas y eventos, durante al menos 8 horas.

¢ Protegido contra descargas externas de desfibrilacion.

e Certificaciones del médulo/monitor de trasporte de proteccion frente a golpes, caidas
e ingreso de sdlidos y/o liquidos.

e Conservacion de los datos del paciente a lo largo de todo el flujo de trabajo, sin
necesidad de cambio de cables, readmision del paciente, reajuste de los limites de
alarma o recalibrado de mediciones.

Tabla 1. Cuadro resumen equipamiento

14 Monit 19"
- UCI NEONATAL c'ml ores de. cabecera de 19
6 Moédulo/monitor de transporte

, Monitores de cabecera de 19"
= UCI PEDIATRICA - -
Moédulos/monitores de transporte.

Otros:

- Los licitadores deberan suministrar un equipo en demostracion igual al ofertado en la
licitacion, al objeto de comprobar el cumplimiento de las caracteristicas minimas
exigidas, por un periodo minimo de tres dias y antes de la apertura de la mesa
econdmica. El incumplimiento sera causa de exclusion.

- No sera necesario realizar la demostracién de modelos en uso o adquiridos por el
Hospital o la repeticion de demostraciones ya efectuadas durante este afo.

Requerimientos informaticos y de comunicacioén:
El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo I.
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Requerimientos informaticos y de comunicacioén:
El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo Il, en los casos en que se

aplique.
Madrid, 05 de septiembre de 2023
LA SUBDIRECTORA MEDICA DEL LA DIRECTORA DE GESTION
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