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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE EQUIPOS DE MONITORIZACION (MONITORES Y
CENTRALES DE VIGILANCIA) CON DESTINO AL SERVICIO DE ANESTESIA Y REANMINACION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA

PA SUM 23 032

1. _OBIJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones de prestacién
que habran de regir la adquisicion de equipos de monitorizaciéon (monitores y centrales de vigilancia) con destino al

Servicio de Anestesia y Reanimacion del Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- PRECIO UNITARIO
LOTE DESCRIPCION IVA EXCLUIDO
1 EQUIPOS DE MONITORIZACION (MONITORES Y CENTRALES DE VIGILANCIA) CON DESTINO 200.000.00 €
AL SERVICIO DE ANESTESIA Y REANIMACION B

TOTAL IMPORTE DE LICITACION: 200.000,00 €

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos ofertados
para la adquisicién de una solucién avanzada de monitorizacién basada en una plataforma de datos clinicos formada
por un sistema de datos de monitorizacion y un sistema de visualizacién de pardmetros en tiempo real provenientes del
sistema de monitorizacién y otros departamentos. Esta plataforma tendrd como objeto englobar los pardmetros
mencionados, con la capacidad de interrelacionarlos para poder generar herramientas que ayuden en la toma de
decisiones, con el objetivo de mejorar la seguridad de paciente y reducir la fatiga asistencial.

Esta solucion incluira monitores de cabecera y monitores de transporte con pantalla que garanticen los circuitos
establecidos de pacientes, manteniendo el paciente correctamente identificado y monitorizado de forma continua
durante todo el proceso asistencial. El sistema de informacién de datos deberd centralizar toda la informaciéon de los
monitores y puestos de vigilancia mediante un servidor comin en CPD que gestione la descarga de demograficos con
los sistemas de informacién corporativos, y que realice el almacenamiento de datos de monitorizacién y su exportacién
a los sistemas de informacion del hospital (SELENE, PISCIS, sistemas departamentales).

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

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

CONDICIONES GENERALES A CUMPLIR

® Marcado CE y directiva de Productos Sanitarios. Se exigird el cumplimiento de la Directiva europea y su
transposicion a la legislacion espafiola mediante el R.D. 192/2023 de 21 de marzo, que establece criterios claros
en lo referente a la seguridad en sistemas electrénicos

e Certificado de venta y servicio 1SO 14001:2015
e Certificado centro médico ISO 9001:2008 para reparacion y mantenimiento de equipos de electromedicina.
e Certificado ISO 13485:2016 Sistema de Gestion de la Calidad Aplicable para Dispositivos Médicos.

DESCRIPCION DEL EQUIPAMIENTO NECESARIO:

EQUIPAMIENTO PARA ZONA DE CRITICOS.
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Un sistema de monitorizacidn compuesto por:

Monitores de cabecera de minimo 19” pulgadas con mddulo/monitor de transporte de 6” pulgadas como minimo y los
siguientes maddulos uniparamétricos avanzados

e 5 monitores modulares multiparamétricos de cabecera.

e 5 moddulos de transporte.

e 3 moddulos de profundidad anestésica BIS. Compatibles con los existentes en el Hospital o aportara
monitorizacién nueva para ello. Debiéndose integrar en el sistema de monitorizacion.

e 5 moddulos de CO2. Se deben incorporar de forma modular y sin fuentes de alimentacién adicionales.

e 3 moddulos de gasto cardiaco. Compatible con el existente en el Hospital (Edwards — Flotrack).

e Moddulos para la interconexion con dispositivos externos de terceros (respiradores (2 uds.), bombas (5
uds.)...etc)

e 1 Central de Monitorizacion, con 2 monitores y con integracidn a Piscis, con volcado de los datos de Piscis
directamente.

Caracteristicas minimas requeridas:

e  Monitor de paciente modular con pantalla color tactil capacitiva de alta resolucién. El tamafio de pantalla de
19” como minimo.

e Incluird sistema de soporte, para instalar en rail técnico existente en la unidad.

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

o Frecuencia cardiaca.

Frecuencia respiratoria.

Pulsioximetria.

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

Respiracién por impedancia.

Presidn arterial no invasiva por método oscilométrico. Con posibilidad de programar la medicién de

forma manual, automatica o secuencial.

Presidn arterial invasiva.

ECG de 12 derivaciones.

Monitorizacién de arritmias, segmento ST y medicion del intervalo QT/QTc.

Capacidad de incluir monitorizacidn a través de modulos de: gasto cardiaco, nivel de profundidad

anestésica, capnografia, relajaciéon neuromuscular, respiradores o presiones invasivas adicionales.

e Incluird todos los elementos, sensores y de conexidn al paciente, reutilizables y/o desechables, sensores de
saturacidn, cables ECG, manguitos de presion no invasiva de diferentes tamafios (adulto, adulto XL, pediatrico,
etc.) necesarios para monitorizar los pardmetros descritos como incluidos en la descripcion.

e Descarga de datos demograficos y de identificacién del paciente provenientes de HIS del hospital directamente
en el monitor de cabecera (o en la central de monitorizacién que se replicara en el monitor correspondiente)

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

O O O O O

o O O O

Pulsioximetria. Tecnologia de pulsioximetria existente en el Hospital es Nellcor.
Anglisis de arritmias avanzadas y ECG de 12 derivaciones:

e Algoritmo de deteccidon de arritmias avanzadas entre las que deberd estar incluidas entre otras la fibrilacidn
auricular.

e Capacidad de deteccion de las arritmias a través del analisis de mdas de una derivacién, mejorando la precisién
en la deteccidn del ritmo y reduciendo la generacion de falsas alarmas.

e Medicidn y andlisis del segmento ST y visualizacidn en representacion grafica y numérica, indicando los valores
comparados frente a la linea base de forma visualmente clara, para que los cambios puedan ser rapidamente
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identificados. Se visualizard en la pantalla principal simultaneamente junto con el resto de las ondas y valores
numéricos monitorizados.

e Medicion y analisis del intervalo QT y QTc, asi como generacion de alarmas de prolongacién del intervalo QT.
Posibilidad de establecer la linea base de manera automatica y manual.

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

e Capacidad de visualizacion de las 12 derivaciones de ECG de manera simultanea junto con los valores numéricos
del resto de parametros monitorizados.

e Capacidad de sincronizacién con desfibrilador.

Presion invasiva:

e Posibilidad de cambio de rétulos de presidn con distintos algoritmos de analisis de la onda de presidn en funcion
del origen de medicidn. Ajuste automatico de los limites de alarma y de las escalas en funcién del tipo de presion.
e Posibilidad de medicion 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 pardmetros
monitorizados y la evolucién en un corto periodo de tiempo mediante un simbolo iconografico, facilitando la
interpretacion sobre la evolucidn del paciente. De esta forma permite al personal sanitario trabajar orientados
a objetivos.

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

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

Gestion de alarmas

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

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

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

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

e Que el monitor permita visualizar el estado de todas las camas conectadas de la unidad de manera simultanea,
asi como visualizar la monitorizacién en tiempo real (tanto ondas como parametros numéricos y alarmas) de
otros pacientes en la pantalla principal del mismo, sin ningtn click adicional.

e El monitor debe ofrecer una pantalla personalizada que muestre otra cama con ondas y parametros numéricos
ademas del propio paciente, pudiendo ver la informacion monitorizada de 2 pacientes al mismo tiempo.

e Unidad “silenciosa”. Todas las alarmas podran silenciarse en monitor y activadas en central.

Ergonomia/Usabilidad

e Que disponga de pre-configuraciones de visualizacién de pantalla diferentes: distinto tamafo de las ondas y
parametros numéricos en pantalla, posibilidad de solapamiento de ondas, visualizacion de tendencias y
herramientas de ayuda a la decisidn, 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.

e Que los médulos sean intercambiables entre todos los monitores incluidos en la propuesta.

e Capacidad de bloqueo de pantalla para facilitar la limpieza.

e Los monitores de cabeceray el médulo/monitor de transporte deberan tener:

o Elmismo interfaz de usuario.
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o Los mismos algoritmos clinicos, por ejemplo, de andlisis de arritmias o médulos de medicidn.
o Mismas herramientas de soporte a la toma de decisiones.

Conectividad y capacidad de integracion

e Que permita la integracidon de datos procedentes de otros dispositivos (respiradores, bombas de infusién,
monitores de gasto cardiaco, monitores de oximetria cerebral, maquinas de anestesia etc) y su exportacion
junto con los parametros vitales propios del monitor. Detallar relacién de dispositivos integrables con marcas,
modelos y versiones.

e Que permita la gestion de estos datos y su visualizacién en forma de tendencia en la pantalla del monitor, para
facilitar la interpretacion, asi como su exportacion a los sistemas de gestion hospitalarios y sistemas
departamentales.

e 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.

Caracteristicas minimas médulo de transporte

Monitor versatil, capaz de ser utilizado como monitor de cabecera y monitor de transporte con pantalla TFT, de
minimo 6” con monitorizacién de parametros ECG, saturacion, respiracidon por impedancia, 2 presiones invasivas y

temperatura.

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

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

e Debe permitir que la pantalla adapte automaticamente la informacién monitorizada para mostrar siempre la
informacién en la orientacion correcta, debe permitir girar la pantalla 180 grados (posicidn horizontal invertida)
para facilitar su visualizacién.

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

e  Peso no superior a 2 kg incluida la bateria y el asa de transporte.

e Duracién de bateria de un minimo de 4h. Indicador luminoso de nivel de carga en la pantalla del monitor de
transporte.

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

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

e Protegido contra descargas externas de desfibrilacion.

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

e Conservacién 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.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

EQUIPAMIENTO PARA ZONA DE CMA / HOSPITALIZADOS.

e 18 Monitores de cabecera de minimo 12” con mdédulo multiparamétrico. El tamarfio de la pantalla sera como
minimo de 12”
e  Monitor de paciente modular con pantalla color tactil de alta resolucién.
e Incluird sistema de soporte cuya tipologia dependerd de las necesidades del servicio de destino.
e Incorporard al menos la representacion grafica de los siguientes valores:
o Frecuencia cardiaca.
o Frecuencia respiratoria.
o Pulsioximetria.
o Temperatura (medicidn a través de diferentes medios: cutdnea, rectal, esofagica, central...)
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o Respiracién por impedancia.

o Presidn arterial no invasiva por método oscilométrico. Con posibilidad de programar la medicién
de forma manual, automatica o secuencial.

o Presidn arterial invasiva.

o ECG de 12 derivaciones.

o Monitorizacién de arritmias, segmento ST y medicién del intervalo QT/QTc.

o Capacidad de incluir monitorizacion 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 presidon no invasiva de diferentes tamafios (adulto, adulto XL, pediatrico,
etc.) necesarios para monitorizar los pardmetros descritos como incluidos en la descripcion.

e Descarga de datos demograficos y de identificacidn del paciente provenientes del HIS del hospital directamente
en el monitor de cabecera (o en la central de monitorizacién que se replicara en el monitor correspondiente).

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

EQUIPAMIENTO PARA ZONA DE SILLONES.

3 Monitor de cabecera y monitor de transporte, de minimo 6” con monitorizacién de parametros ECG, saturacion,
respiracién por impedancia, 2 presiones invasivas y temperatura.

Caracteristicas Minimas Requeridas:

e El monitor debe permitir que la pantalla adapte automaticamente la informacién monitorizada para mostrar
siempre la informacion en la orientacidon correcta, debe permitir girar la pantalla 180 grados (posicion
horizontal invertida) para facilitar su visualizacion.

e  Ajuste automatico del brillo en funcidn de la luz ambiental.

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

e Peso no superior a 2 kg incluida la bateria y el asa de transporte.

e Duracion de bateria de un minimo de 4h. Indicador luminoso de nivel de carga en la pantalla del monitor de
transporte.

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

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

e Protegido contra descargas externas de desfibrilacion.

e Conservacién 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.

Centrales de Monitorizacion (2 unidades)

Las centrales de monitorizacion deberan instalarse en los controles de enfermeria seleccionados por el hospital, y
permitird la visualizacidon de todos los monitores conectados en red Anestesia y Reanimacion, para silenciamiento y
cambio de limites de alarmas, revision de curvas, e impresion de informes. Asi como todo el equipamiento asociado a
los mismos (Respiradores, Bombas de infusién y otros dispositivos....etc) deben integrarse en la central, para poder
migrar a Piscis.

El sistema de monitorizacion de la unidad debera estar formado por un sistema de informacién de completo que debera
poder ejecutarse en un entorno virtual con tecnologia VMWare.
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Caracteristicas Software minimas de la central:

e Conexion vy licencia para la conexidon de los 26 monitores de las zonas de Criticos, CMA / Hospitalizacién y
Sillones. El reparto de licencias en cada una de la centrales se dimensionaran en la fase de instalacion.

e Sistema operativo actual con vigencia de soporte de servicio por parte del proveedor

e Debera permitiri la virtualizacién de los equipos servidores.

e Integracién con el Directorio Activo del Hospital, preferiblemente LDAP, garantizando la seguridad e integridad
de los datos de paciente en cumplimiento con la LOPD.

e Division de ventanas personalizables y configurables a eleccidn del usuario: Los sectores de paciente deben ser
configurables en tamafo. Se podran minimizar de forma automatica o manual los sectores de paciente que no
estén en uso, para un mayor aprovechamiento de la pantalla, y debe impedirse ocultar por error sectores
monitorizados. El sector de paciente en la pantalla principal debe poder mostrar hasta 12 ondas por paciente.

e Ajuste automatico del sonido de las alarmas dia/noche.

e Presentacién (no simultanea) de todos los canales graficos y numéricos monitorizados en los monitores
asociados a la central, identificando los pacientes por su puesto en la unidad y por sus datos de identificacion.

e Debera poder gestionarse todos los pacientes en ambas centrales

e Configuracion de multiples combinaciones de representaciones graficas y numéricas de los pardmetros
monitorizados en la unidad y su asociacién a situaciones estaticas de seguimiento y/o a la respuesta a eventos
o alarmas provenientes de los monitores.

e Establecimiento de multiples configuraciones de las pantallas, para su utilizacién en diversos modos de trabajo:
presentacion de parametros, trabajo clinico y trabajo de cuidados de enfermeria, etc, etc...... valorandose la
facilidad y confort para el uso simultdneo de ambas.

e Software y dispositivos de enlace para la comunicacién bilateral entre la central y los monitores asociados.

e  Utilizacion de los programas analisis de arritmias y del segmento ST sobre las derivaciones monitorizadas asi
como los de cdlculos hemodindmicos y de respiracion.

e Debera permitir la configuracion de multiples modos de presentacion y respuesta a las alarmas generadas en
los monitores, con diferentes modos de identificacion visual y acustica, asociados a criterios de prioridad y
gravedad.

e Explotacidon de las tendencias, alarmas y episodios, obtenidos en los monitores con un minimo de 48 horas.

e (Capacidad de mostrar el “Full Disclosure” de todas las curvas dindmicas monitorizadas por paciente de al menos
las ultimas 48 horas.

e Lagestién de ingresos, altas y traslados en la unidad.

e Sistema de alimentacidn ininterrumpida de socorro que garantice la continuidad de funcionamiento normal
durante un periodo de hasta 5 minutos en las situaciones de transferencia entre fuentes de energia, y el apagado
ordenado del sistema en una eventual situacion de no retorno del suministro.

e El sistema de monitorizacién debe permitir el licenciamiento flexible permitiendo la posibilidad de ampliar
licencias para la conectividad de monitores o telemetrias en un futuro en funcidon de las necesidades del
Hospital.

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

Caracteristicas Hardware minimas requeridas de la solucién:

e Incorporard como minimo 2 pantallas color de 23”, Full HD (1920x1080). Formato panordmico (16:9 o 16:10)
sin distorsién en las ondas. Por central.

e Disco de estado sdlido (SDD)

e Incorporard puerto de salida de datos, asi como todos los elementos necesarios para su conexion a la red
informatica del hospital-enformate-HLZ.

e Incorporard teclado y ratdn lavables y desinfectables de grado médico.

Caracteristicas de infraestructura de red minimas requeridas de la solucidn:

e No se permitira la utilizacién de “broadcast” en la red de monitorizacidn, salvo que esta red esté aislada desde
el punto de vista fisico o légico (mediante un firewall)

e El direccionamiento Multicast se adaptara a los esquemas del hospital.

e Posibilidad de infraestructura inaldmbrica propietaria (no WIFI).
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e Los componentes de electrénica de red que se incluyan en la oferta deben ser de uso empresarial y no
domeéstico (switches HP o Cisco).

Conectividad e interoperabilidad de la solucién

e Losequipos ofertados deben cumplir estandar HL7 (adjuntar documento de conformidad con estandar HL7). Se
incluirdn todos los elementos (software y hardware) necesarios para permitir la exportacion de datos en este
formato a la Historia Clinica Electrénica del Hospital (PICIS y SELENE).

La exportacion de datos en formato HL7 se hara directamente desde la central de monitorizacién-

e Incorporard motor de integracidn para su integracion con el sistema hospitalario de admisiones para la descarga
de datos demogréficos de paciente (ADT)

e Incorporard motor de integracion para la exportacién de datos de monitorizacidn en tiempo real a los sistemas
de informacidn del Hospital (PICIS y/o SELENE)

Si se necesita hardware o software adicional, serd dotado por el adjudicatario. El coste de las licencias y los trabajos
necesarios de otros proveedora para realizar la conexidén con los sistemas de informacién serdn por cuenta del
adjudicatario

PRUEBA DE ACEPTACION:
Durante la evaluacion de las ofertas presentadas y en presencia de personal técnicamente cualificado autorizado por el

Hospital, se podrdn solicitar realizar las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento de la soluciéon de
monitorizacion cumpla lo solicitado en el presente expediente.

3. ALCANCE DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS ELEMENTOS

El equipo a suministrar tendrd que cumplir con las especificaciones, composicion y caracteristicas establecidas como

minimas y el equipo ofertado debera ser de nueva fabricacidon en todos y cada uno de sus componentes.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion deberd proporcionarse de manera obligatoria la maxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e informacidon que permita realizar un
completo andlisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacidn, ausencia de hojas de datos de producto
de los componentes ofertados o respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente

contrastada podra ser motivo de que la oferta no sea valorada.

Es de cumplimiento obligatorio presentar una lista de equipos similares al ofertado que se hayan instalado en los ultimos

3 afos en Espafia, clasificados por modelo, afio de instalacidn y centro.
4. LEGISLACION

Los productos presentados a este concurso deberdn cumplir la legislacion vigente relativa a productos
sanitarios de acuerdo al nuevo Real Decreto 192/2023 de 21 de marzo, en vigor el 23 de Marzo del 2023 y
que transpone la directiva 2017/745/CE del Parlamento Europeo y del Consejo del 5 abril de 2017 por el que
se regulan los productos sanitarios que les sea de aplicacion llevando el marcado CE en donde corresponda,
acompafiado del nimero de identificacion del organismo notificado (con excepcion en los productos de Clase
[). Se incluird documento acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacidon
vigente.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos de Cardacter Personal.
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Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacion que sea de aplicacion

5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos serd inferior a 6 semanas contadas a partir de la formalizacion del contrato. Por
razones de obra, logistica o determinacion del Hospital, este plazo de entrega podra alargarse y se deberd coordinar

con el Hospital.

Al tratarse de un Hospital la entrega debe estar en estrecha relacién con el Hospital. Si por las razones anteriores el
Hospital se viese en la obligacion de retrasar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario
deberd suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega al equivalente al hardware y
software al ofertado incluso actualizando el modelo si este hubiese cambiado.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que le pudieran ser
requeridas indicando el tiempo méaximo de compromiso de suministro. Debe garantizar que van a existir piezas de
repuesto durante un periodo de 10 afios. Debera indicar para cada modelo de equipo ofertado la fecha de

comercializacién.

6. GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, serd como minimo el
establecido en el cuadro adjunto, en la que debera constar la conformidad de su instalacion, funcionamiento y haber
superado el test de aceptacion realizado en presencia de las personas designadas por el Hospital y el proveedor y

comenzara a contar desde el acta de recepcién del equipo.

. PERIODO GARANTIA
o -
N2 DE LOTE DESCRIPCION MINIMO ( meses)
1 EQUIPOS DE MONITORIZACION (MONITORES Y CENTRALES DE .
VIGILANCIA)

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas de repuestos,
mano de obra, desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma con unos
plazos de intervencién en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de mantenimiento.

De igual forma, la garantia incluira las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante. A tal efecto, en la documentacién
técnica, se deberd incluir el nimero y alcance de las revisiones.

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

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

Todas las tareas asociadas a actualizaciones o la implantacién de nuevas versiones derivadas de mantenimientos
correctivos, evolutivos y adaptativos o alertas sanitarias, seran realizados por el adjudicatario, incluso si hiciera falta in
situ y fuera de horario laborable para minimizar el impacto a la atencién sanitaria, sin que ello derive en coste alguno
adicional para el Hospital.

El adjudicatario entregard al servicio técnico del hospital (electromedicina), las hojas de las revisiones en las cuales se
especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallardn las intervenciones realizadas, asi como las piezas
sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico del hospital (electromedicina), las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacion acorddndose el horario en funcién de la actividad del servicio
donde se ubica el equipo.

Se considera fallo o averia a cualquier incidencia que impida el correcto funcionamiento del equipamiento entregado,
incluyendo la falta de elementos, o partes del mismo.
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Durante el periodo de garantia:

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

- Eltiempo de respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningln caso podra ser superior a 8 horas en
dias laborables.

- Eltiempo de resolucion ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto en ninguin caso podra ser
superior a 48 horas en dias laborables.

- Enelcasode fallos o averias en los que el tiempo de parada de un equipo exceda de 48 horas o su tasa de fallos
fuera superior al 5%, debera ser sustituido por otro en préstamo de iguales caracteristicas en el plazo de 1 dia

natural.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento serdn efectuados por personal
especializado de la empresa.

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 finalizacién de la vida atil 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

7. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPO

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexién, accesorios de anclaje
o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion de los correspondientes permisos y
autorizaciones requeridos por la legislacion vigente vy, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de
Informacion de que disponga el Hospital. Serdan montados en los locales de destino definitivo, indicando las actuaciones
necesarias para la introduccién del equipo en la sala. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal. Se tendra en cuenta la retirada de elementos de
embalaje o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos
y en buen estado de limpieza.

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con el Hospital y en presencia
del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccion de Electromedicina. El Hospital autorizard y
supervisara la instalacién del mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y mantenimiento, Seccién de
Electromedicina). La fecha de instalacion deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacién
suficiente, mediante documento escrito (email, carta...etc) con el correspondiente calendario de actuaciones.

El tiempo de instalacion de los equipos sera inferior al indicado en la tabla, entendido como el tiempo desde que el
equipo entra en el Hospital hasta que esté en disposicion de hacer el test de aceptacion del equipo:

Ne DE LOTE Tiempo de instalacién (dias naturales)
1| 7 |

La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos, en los casos que sea posible, con todos
los sistemas de informacion de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS, RIS, Selene, Piscis...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion técnica correspondiente.
Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por la Institucién. En un
periodo no superior a 8 dias naturales se entregard al Responsable de Electromedicina, un informe escrito en el que
consten los resultados de la prueba efectuada, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimientos del equipo. Se entregaran dos copias, una al Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento (Seccién de Electromedicina). En la documentacién técnica del Concurso, se incluira el
protocolo a realizar para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizaré el acta de recepcién
del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.
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Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Departamento de Electromedicina, todos
los manuales integramente en castellano, correspondientes a la mejor descripcidn y operatividad del equipo, y que
seran como minimo los siguientes:

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

- Deuso: 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: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece, recambios y
accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la localizaciéon de averias, etc.
Asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el equipo

La garantia incluira la sustitucion completa del articulo o de sus componentes en caso de vicios o defectos de fabricacion
y funcionamiento, incluyendo los trabajo y materiales necesarios para realizarlo. La garantia total incluird todos los
componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos,
dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma con unos plazos de intervencién en la

asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de mantenimiento.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicion del Hospital, con la disponibilidad que las necesidades del
servicio requieran, un servicio de asistencia técnico presencial para atender todas las anomalias (defecto de fabricacion

o funcionamiento) que se puedan producir.

De igual forma, la garantia incluird las revisiones preventivas de acuerdo al fabricante. A tal efecto, en la documentacién

técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones.

En caso de averia, si el equipo se tuviera que retirar o no se pudiera solucionar en un plazo maximo de 72 horas y
siempre que el Servicio lo solicite, el adjudicatario debera prestar un equipo igual o de similares caracteristicas para

no interrumpir la actividad del Servicio

El adjudicatario debera entregar cualquier contrasefia para el acceso al equipo, a los menus de configuracién o de
servicio a nivel usuario y técnico.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser suficientemente explicativos.

.FORMACION

Se adjuntara un programa de Formacidon de Personal para llegar al adiestramiento del equipo humano que
posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario. Distinguiendo
entre formaciones de técnicos y facultativos; segiin cada caso. Especificar metodologia, nUmero de personas, lugar y
duracion del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando metodologia, nimero de personas,
lugar y duracién del mismo (servicios de Electromedicina e Informatica). Se certificara la formacién a las personas que
la reciban.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacidn sera la precisa para el perfecto manejo y maximo
rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacion/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de formacidn del personal en los mismos
términos sefialados anteriormente.

8. CONTRATO/SERVICIO TECNICO
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Indicar localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando personal técnico y cualificacion

profesional, asi como el resto de la organizacion del servicio técnico en el ambito nacional.

El licitador ofrecera la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusion alguna, una vez
finalizado el periodo de garantia. Describir detalladamente y de forma independiente para cada uno de los equipos
ofertados las diferentes modalidades posibles indicando sus coberturas y precios. El importe del mismo, en ningin caso

sobrepasara el porcentaje indicado en la tabla siguiente:

LOTE EQUIPO % (IVA incluido)(*)
1 EQUIPOS DE MONITORIZACION (MONITORES Y 2%
CENTRALES DE VIGILANCIA)

(*) Valores para un Contrato de Mantenimiento Integral sin ningun tipo de exclusiéon.

Se debera especificar para las diferentes opciones de mantenimiento el precio anual total, expresado en porcentaje
sobre el precio unitario del equipo a suministrar (IVA incluido). Las opciones a considerar serdn, como minimo, las

siguientes:

e Tipo A: Mantenimiento integral de tipo “a todo riesgo”, en la que estarian incluidos todos los gastos, sin
ninguna restriccion, que se deriven de la reparacion del aparato averiado, incluyendo el mantenimiento

preventivo, el correctivo, el técnico legal y todos los materiales y repuestos.

e Tipo B: Mantenimiento a todo riesgo con algtin tipo de restriccién o exclusion. Similar al anterior, pero con

exclusion de algin elemento o componente que el ofertante considere oportuno. Esta modalidad especificara
claramente qué incluye el contrato, con determinacion expresa de las piezas que quedan excluidas y su

valoracién con IVA.

e Tipo C: Mantenimiento preventivo, limitado a las labores de mantenimiento preventivo y en las condiciones

que el ofertante especifique.

Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de garantia y/o durante el contrato

de mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.

Indicar el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico, en caso de averia. Definir el horario de la
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cobertura. El tiempo de respuesta no sera superior al indicado en el cuadro adjunto. Especificar condiciones del mismo.

N2 LOTE = Tiempo Respuesta Servicio Técnico (horas)

1 < 8 horas

Especificar periodo de operatividad (uptime) del tiempo atil de funcionamiento. Se contabiliza éste en base a 365 dias
anuales menos el tiempo empleado en la realizacién del mantenimiento preventivo. Serd como minimo el indicado en

el cuadro adjunto.

N2 LOTE Periodo Operatividad (uptime)
1 96%

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible que utiliza y requiere el

sistema; asi como la frecuencia de reposicion (por cada paciente, por horas, etc.).
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La empresa adjudicataria deberd especificar el importe unitario que se compromete a mantener, durante el periodo de
los cuatro afos siguientes al de la adquisicion, de los complementos mas importantes no ofertados, especialmente de

las actualizaciones de software, cuya implementacion requiera modificaciones del hardware.

9. CONSUMO DE MATERIAL FUNGIBLE Y/O REACTIVOS.

Cuando para la utilizacién del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de material fungible, en la oferta técnica

debera incluirse al menos la siguiente informacion complementaria:

e Consumo de unidades por tratamiento (precio IVA incluido). Se indicara la diferencia econdmica (€) cuando
exista la posibilidad de ceder el equipo contra consumo.

e |dentificacidn del fungible.

e Siel fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

e Si es posible su reutilizaciéon y medios de reutilizacién necesarios, asi como el numero de veces que puede
reutilizarse con plena eficacia.

e En caso que los materiales fungibles tengan caducidad, habrd de indicarse los plazos medios de la misma.

e Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del equipo.

10. OTRAS

Las propuestas y ofertas incluiran dentro del proceso de instalacién del equipamiento las tareas de implementacién de

la conectividad e integracidn con los sistemas e infraestructura corporativa.

En caso de ser necesario, Incluird todos los elementos necesarios para su conexion a red Ethernet. La velocidad de

transmision de datos serd de al menos 100 Mb/-

El ofertante indicard si ofrece al Hospital Universitario de Fuenlabrada la posibilidad de firmar un convenio de
colaboracién indicando una breve descripcion del mismo (periodo, alcance, contenido, beneficios para el Hospital,

obligaciones,...).

11. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alla de la propia actividad. Por este motivo, es fundamental que las
empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos
ambientales con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado.
- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad.

- Obligaciéon de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar en el desarrollo de
la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
- Reduccién de ruidos y olores.
- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo,
transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de
residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continda los impactos ambientales importantes que genere su actividad
haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.
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CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estardan perfectamente
identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, cartén, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores municipales o a
través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacién, reutilizacion,
reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a
ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma).

- Encasode utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento
que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial
atencidn a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos quimicos utilizados
que puedan ser peligrosos (productos de limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las tareas

de limpieza.

CONSIDERACIONES SOCIALES

- Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la contratacién, remuneracion,
acceso a la capacitacion, promocién, despido o jubilacion basada en la raza, origen social o nacional, casta,
nacimiento, religion, discapacidad, género, orientacién sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion
a sindicatos, opiniones politicas, edad o cualquier otra condicidon que pueda dar origen a la discriminacion.

- Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar
sus creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional,
religion, discapacidad, género orientacidn sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos,
opiniones politicas o cualquier otra condicidon que pueda dar origen a la discriminacion.

- Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo,
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explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y
donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa
adjudicataria.
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12. INCORPORACION AL CONTRATO.

El presente Pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado como estipulacion al contrato

gue se suscriba con el adjudicatario.

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

Red

E—tHts H

Maciric
Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

Fuenlabrada a 11 de septiembre de 2023
Por el Hospital Universitario de Fuenlabrada,

Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA
Fecha: 2023 09 25 16 07

Fdo: Gema Sarmiento Beltran
Directora Gerente
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