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1. OBIJETO

El objeto del presente expediente es el suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de
una solucién avanzada de monitorizacién con destino el nuevo bloque técnico y hospitalizacién
del Hospital Universitario 12 de Octubre. Esta solucidén incluird monitores de cabecera y
monitores de transporte que garanticen los circuitos establecidos de pacientes a lo largo de toda
su estancia en el Hospital.

El sistema de informacion de datos debera centralizar toda la informacidn de los monitores y
puestos de vigilancia de las diferentes dreas en un servidor comun 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 exportacion a los sistemas de informacion del
hospital; HIS, Sistema de Informacién Clinica ICCA, entre otros.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LOTE 1: SISTEMAS DE MONITORIZACION PARA UNIDADES DE CUIDADOS
INTENSIVOS

Se entiende por sistema de monitorizacién el conjunto de monitores de distintos niveles, sus
centrales, asi como los accesorios y toda la infraestructura técnica necesaria para su
funcionamiento como un sistema integrado con la historia clinica del paciente y con el sistema
departamental de criticos.

Distribucion camas monitorizadas Bloque de Cuidados Intensivos nuevo Hospital

El adjudicatario dispondra de las unidades de equipos en los servicios que forman parte del
bloque de cuidados intensivos, como se indica en la siguiente relacién:

Cuidados Criticos Adultos 66 66 66 6

Se deberan cumplir las caracteristicas minimas descritas en el apartado de caracteristicas
minimas de cada equipo.

A continuacion, se detalla el tipo de equipamiento a suministrar, asi como los mddulos para cada
unidad clinica:
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Cuidados Criticos Adultos — 42 Planta

e Monitores de cabecera de minimo 19” pulgadas con mddulo/monitor de transporte de
minimo 5,5” pulgadas y los siguientes médulos uniparamétricos avanzados:

O

O

O

66 monitores de cabecera y 66 médulos/monitor de transporte
46 Mdédulos de profundidad anestésica BIS o SedLine.

10 Médulos de relajacion neuromuscular.

10 Mddulos de Gasto Cardiaco Continuo PiCCO.

22 médulos de presidn invasiva con salida analdgica, a través del propio médulo
o del monitor, para conexiéon de monitores hemodinamicos u otros dispositivos.

10 Médulos de electroencefalograma EEG.
6 Mddulos de Gases Anestésicos.

40 Médulos de Capnografia (CO2) con la técnica que requiera el servicio en
funcién de la tipologia de paciente. En caso necesario, el adjudicatario debera
disponer de tecnologia/algoritmos distintos de los del fabricante: P.Ej. Medtronic
Microstream®.

Todos los monitores tendran médulo o interfaz integrado para la conexién con
dispositivos externos (respiradores, bombas, monitores hemodinamicos).

Todos los monitores han de incluir 4 presiones invasivas y doble temperatura.

e Central de monitorizacion con 6 puestos de vigilancia en los controles de enfermeria con
conectividad para 66 camas.

CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS MONITORES DE CABECERA

e Monitor de paciente modular con pantalla color tactil integrada de alta resolucidn.

e Incluird sistema de soporte cuya tipologia dependera de las necesidades del servicio de
destino.

e Incorporara 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...)
o Respiracion por impedancia.
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o Presién 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 Monitorizacidn de arritmias, segmento ST y medicidn del intervalo QT/QTC.

Incluird todos los elementos, sensores y de conexidén 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.

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

Software compatible con pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Sistema operativo
en tiempo real que garantice arranque rdpido, rapidez de respuesta e inmunidad ante
posibles virus informaticos.

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

Pulsioximetria. Tecnologia de pulsioximetria a elegir por el centro entre: la tecnologia de
algoritmos del propio fabricante, Nellcor Oxymax®, o Masimo SET.

Anadlisis de arritmias avanzadas y ECG de 12 derivaciones:

Algoritmo de deteccidn de arritmias avanzadas entre las que deberd estar incluidas entre
otras la fibrilacién auricular.

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

Medicién y andlisis del segmento ST y visualizacion en representacién grafica y numérica,
indicando los valores comparados frente a la linea base de forma visualmente clara, para
gue los cambios puedan ser rapidamente identificados. Se visualizara en la pantalla
principal simultdneamente junto con el resto de las ondas y valores numéricos
monitorizados.

Medicién y andlisis del intervalo QT y QTc, asi como generacidon de alarmas de
prolongacion del intervalo QT. Posibilidad de establecer la linea base de manera
automatica y manual.

Capacidad de adquisicién de ECG 12 derivaciones calculadas a partir de las derivaciones
monitorizadas.
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Capacidad de visualizacién de las 12 derivaciones de ECG de manera simultanea junto
con los valores numeéricos del resto de pardmetros monitorizados.

Capacidad de sincronizacién con desfibrilador.

Presidn invasiva. Posibilidad de medicién de al menos 4 presiones invasivas.

Herramientas de soporte ala toma de decisiones clinicas. Aplicaciones especificas para trabajar
orientados a objetivos, para la deteccidn precoz y la documentacién de protocolos en episodios
de sepsis, variaciéon del segmento ST, “scores” de gravedad, tendencias, histogramas, alarmas
configurables de alteraciones de constantes combinadas (ej. Sp0O2, Resp, FC), distribuciones de
frecuencia del histérico de los valores monitorizados, etc.

Gestion de alarmas

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

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

Que el monitor permita visualizar el estado de todas las camas conectadas de la unidad
de manera simultdnea, asi como visualizar la monitorizacidn en tiempo real (tanto ondas
como parametros numeéricos y alarmas) de otros pacientes en la pantalla principal del
mismo.

Ergonomia/Usabilidad

Que disponga de pre-configuraciones de visualizacién de pantalla diferentes: distinto
tamafio de las ondas y parametros numéricos en pantalla, posibilidad de solapamiento
de ondas, visualizacién de tendencias y herramientas de ayuda a la decision, etc.

Al menos 24 horas de almacenamiento de tendencias de todos los parametros
monitorizados. ldentificar parametros incluidos en las mismas.

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

o Los mismos algoritmos clinicos, por ejemplo, de analisis de arritmias o mddulos
de medicidn.

o Mismas herramientas de soporte a la toma de decisiones.

Conectividad y capacidad de integracién

El fabricante debera acreditar compatibilidad con el sistema departamental ICCA
existente en el hospital, asi como con el sistema de recogida de datos Capsule, bien sea
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a través de certificacion por parte del proveedor del sistema o a través de evidencia de
instalaciones existentes en Espafia o Europa.

e Eladjudicatario debera proveer todos los elementos necesarios para su conectividad con
el sistema ICCA y Capsule: salida de datos, version de software y hardware compatible y
cables de conexion si fuera necesario; asi como de los trabajos de configuracién
necesarios para su integracion en la solucién y flujo de trabajo implementado.

e Monitor que permita la integracion de datos procedentes de otros dispositivos
(respiradores, maquinas de anestesia, monitores de gasto cardiaco, 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 gestién 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 gestidn hospitalarios y sistema departamental.

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 TECNICAS MiNIMAS MONITORES DE TRANSPORTE

e Monitor versatil, capaz de ser utilizado como monitor de cabecera y monitor de
transporte, de minimo 5,5” con monitorizacion de parametros ECG, saturacion,
respiracidén 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 del monitor para adaptarse al movimiento y posicionamiento durante los
traslados intrahospitalarios facilitando su visualizacién.

e Ajuste automatico del brillo en funcién de la luz ambiental.
e Asa para el transporte y soluciones homologadas para el anclaje durante el mismo.
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 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 desfibrilacidn.

e Certificaciones del médulo/monitor de trasporte de proteccion frente a golpes, caidas e
ingreso de sélidos y/o liquidos.
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CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS DE LA CENTRAL DE MONITORIZACION

El sistema de monitorizacién del nuevo hospital debera estar formado por un Unico sistema de
informacién de datos en CPD que incorpore como minimo los siguientes puestos de vigilancia:

Centrales de monitorizacion para Bloque de Cuidados Intensivos:

e 6 puestos de vigilancia centralizados en Cuidados Intensivos de Adultos con conectividad
para 66 camas.

Cada uno de los puestos de vigilancia tendra las siguientes caracteristicas:

e Visualizacién en 2 pantallas de al menos 23 pulgadas cada una. Incluira ratén y teclado
lavables y desinfectables.

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

e Sistema operativo Windows 8.1 o superior.

e Virtualizacidon de los equipos servidores que albergan la central de monitorizacion,
compatible con el hipervisor VMware 5.1 o superior.

e Se deberd incorporar al menos un puerto de salida de datos, asi como todos los
elementos necesarios para su conexion a la red informatica del Hospital Universitario 12
de Octubre en formatos estandar interoperables (HL7, XML, PDF...), para la gestion de
ingresos, altas y traslados en la unidad, asi como la exportacion de informes a las HCE.

e Incorporard sistema de alimentacién 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 situaciéon de no retorno del suministro.

e Divisidn de ventanas personalizables y configurables a eleccion del usuario: Los sectores
de paciente deben ser configurables en tamafio. 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 mostrar hasta 12 onda
por paciente

e Andlisis de arritmias y del segmento ST, QT, QTc en 12 derivaciones. Herramientas de
medicion manual y anotaciones clinicas que faciliten la revision retrospectiva y
documentacién de tiras de ritmo, alarmas, eventos... etc.

e Capacidad de almacenamiento minimo de ondas en tiempo real de 24 horas para todos
los pacientes en la propia central de monitorizacion.

e Integracidon con el sistema hospitalario de admisiones para la descarga de datos
demograficos de paciente (ADT).

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N° 2023-0-86

Pag. 7 de 20



EL12 5(&5 Hospital Universitario
i e 12 de Octubre

; 2 d’o 6’::‘!’-;‘!;};:"

e Integracion con el Directorio Activo del Hospital, preferiblemente LDAP, garantizando la
seguridad e integridad de los datos de paciente en cumplimiento con la LOPD. Gestién
de usuarios a través del directorio activo, asegurando los estandares de seguridad y
gestion de la informacidn de pacientes.

e Capacidad de reenvio de informacion en caso de pérdida de conexidn entre el monitory
la central y entre la central y la HCE.

e Almacenamiento e impresiéon de informes (programados o a demanda) de Ia
monitorizacién del paciente. Capacidad de visualizar tendencias de los diferentes
parametros. Integracién en la HCE.

e Automatizacion de informes con el resumen de las alarmas por paciente.

e En la memoria técnica se describird un plan/estrategia de recuperacidon de desastres
basada en varias opciones indicando en cada una de ellas el tiempo aproximado de
Recovery a la situacién de normalidad, asi como la recuperacién de datos: Registros de
ondas, pruebas diagndsticas (ECGs), informes, alarmas, etc.

e Compatibilidad con el sistema departamental ICCA existente en el hospital, asi como con
el sistema de recogida de datos Capsule, bien sea a través de certificacién por parte del
proveedor del sistema o a través de evidencia de instalaciones existentes en Espafa o
Europa.

e Elfabricante debera proveer todos los elementos necesarios para su conectividad con el
sistema ICCA y Capsule: salida de datos, version de software y hardware compatible y
cables de conexion si fuera necesario; asi como de los trabajos de configuracion
necesarios para su integracion en la solucién y flujo de trabajo implementado.

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 exportacién de datos en este formato.

PLAN DE ACTUALIZACION

Habida cuenta de la disponibilidad de equipos de ultima generacidn instalados recientemente
en el Hospital Universitario 12 de Octubre, los licitadores podran optar por presentar un plan de
actualizacion del equipamiento existente o un plan de equipamiento nuevo hasta dotar la
totalidad de camas del nuevo bloque técnico del Hospital Universitario 12 de Octubre.

Serdn objeto de actualizacion los equipos que cumplan los siguientes criterios:
e Antigliedad menor de 10 afios a fecha 1 de enero de 2024.
e Disponibilidad de repuestos durante al menos 10 afios.

e Compatibilidad con los equipos nuevos incluidos en la propuesta, asi como con sus
madulos y accesorios.
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El plan incluira todas las tareas de actualizacién, traslado, instalacion y puesta en marcha del
equipamiento, asegurando en todo momento la compatibilidad tecnoldgica con los equipos de
nueva incorporacion.

Se indica a continuacién el equipamiento que cumple con los requisitos anteriores:

Numero Serie

Denominacion

MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE50936972
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE50936975
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE12501070
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 DE61135515
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE58545618
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 DE61135532
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE58545608
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX550 DE671E0981
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 DE61135503
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX400 DE35108350
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX550 DE671E0980
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3

MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE50935074
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX400 DE35165095
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 D71302838
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 DE71302865
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 D71302870
MONITOR

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX750 DE71302876
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 D71302877
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 D71302880
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 D71302792
MODULO

MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 D71302830
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Denominacion Modelo Numero Serie
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE50936916
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE50936923
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE50936941
MODULO
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE X3 D71302835
CENTRAL
MONITORIZACION PHILIPS PIC IXCST RP5810 PC 2UA9381CC7
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS EFFICIA CM150 CN92348410
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS EFFICIA CM150 CN62624935
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS EFFICIA CM120 CN92351732
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX750 DE71302832
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX750 DE71302881
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7938
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS EFFICIA CM150 CN92345953
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700 DE58545599
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX700
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS EFFICIA CM120 CN92349168
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS EFFICIA CM120 CN92349169
CENTRAL US433B1268 /
MONITORIZACION PHILIPS PIC IXHARDWARE MXL025480G 453564
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7932
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7928
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7948
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7935
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7937
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7943
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7933
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R8163
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Denominacion Modelo Numero Serie
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7941
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7936
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7926
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7949
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7924
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7957
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7922
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7930
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7929
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7951
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7923
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7907
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7946
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R8162
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7958
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7953
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7950
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7921
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7956
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7939
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7952
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7927
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7944
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7934
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Denominacion Modelo Numero Serie
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7955
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7945
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX500 DE671R8167
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7925
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX500 DE671R8160
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX500 DE671R8166
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7931
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX500 DE671R8165
MONITOR
MULTIPARAMETRICO PHILIPS INTELLIVUE MX450 DE671R7954

El plan se presentara en formato Excel indicando, al menos, los siguientes parametros:

e Modelo del equipo.
e Numero de Serie.
e Fecha de obsolescencia.

Ubicacién Destino Nuevo Hospital 12 de Octubre.

3. OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta el desglose de los distintos componentes necesarios
para el normal funcionamiento del equipo, asi como el precio unitario, con y sin IVA, de cada
uno de ellos.

Relacidn de los productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos, en castellano.

4. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contratacion, asi como las
condiciones de suministro, instalacion, puesta en marcha, y capacidad de los suministradores,
para la provision de equipos para el Hospital Universitario 12 de Octubre.

El/los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas en el PPT.

El/los bienes a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidén vy
caracteristicas establecidas en el PPT, asi como el Marcado CE y las normativas vigentes
asociadas a los articulos requeridos en el mismo.
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Deberd ser de nueva fabricacién en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible
la opcidn refurbished (reacondicionado).

Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos
un periodo de vida de 10 afios, tal y como se determina en el punto 1 del articulo 127 bis
Reparacidn y servicios posventa del RD — Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor garantizara,
en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de repuestos durante el
plazo minimo de diez ainos a partir de la fecha en que el bien deje de fabricarse”.

Por ello, todo el equipamiento objeto del presente expediente debera de estar en proceso de
produccidn en la fecha de adjudicacion.

5. LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda, objeto del
presente expediente de contratacién deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacion establecidos en el RD 192/2023 de 21 de marzo por el que se
regulan los productos sanitarios.

Cuando la prestacion del contrato implique acceso, aunque este sea accidental y/o ocasional, a
datos personales, el adjudicatario deberd cumplir con las exigencias que imponga la normativa
referente a proteccion de datos, seguridad de informacion, transparencia y procedimiento
administrativo, y que resulte de aplicacion, con especial atencion a aquellos supuestos en los que
se traten datos de categorias especiales como son los datos de salud. Al efecto, y con cardcter
meramente enunciativo se refiere de forma particular, el Reglamento General de Proteccidn de
Datos y la Ley Orgdnica de Proteccion de Datos Personales y garantia de derechos digitales, en
cuanto a los contratos de encargo de tratamiento y las transferencias internacionales, el
Esquema Nacional de Seguridad y el Esquema Nacional de Interoperabilidad, en relacion a las
medidas de seguridad aplicables y finalmente, la localizacion de los datos cuando éstos
corresponden a los usuarios del Sistema Nacional de Salud, de conformidad con el art 46 bis de
la Ley 39/2015, del Procedimiento Administrativo Comun.

Los productos y sus accesorios deberdn estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacidon constando la declaracién conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacidn vigente
y normas técnicas de aplicacion.

6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos serd el indicado en el PCAP a partir de la firma del contrato.
Si, por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el érgano de
contratacién puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste adicional.

El adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha
de entrega al equivalente en hardware y software al ofertado.

El cronograma de entrega de los equipos sera suministrado al adjudicatario en el acto de
formalizacién del contrato.

A la entrega del suministro, se adjuntarad obligatoriamente la siguiente documentacién en
castellano y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacion.
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- Manual de instrucciones y operaciones.
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s 12 0@ Octubre

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluira esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibraciény
ayuda para localizacién de averias, etc.

Al menos el manual técnico y de mantenimiento se entregara en formato electrénico y pasara a
formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

Los rdtulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

La recepcidn de los bienes, a efectos de la comprobacién material de la inversidn, se realizara
en la forma legalmente establecida.

7. GARANTIA

Una vez efectuada la conformidad, comenzara el plazo de garantia de los bienes objeto del
contrato indicado en el PCAP.

Durante el plazo de garantia, si se acreditase la existencia de vicios o defectos en los equipos
suministrados, el drgano de contratacion tendra derecho a reclamar al contratista la reposicion
de los que resulten inadecuados o la reparacion de los mismos si fuese suficiente, incluyendo
los trabajos y materiales necesarios para realizarlo.

Terminado el plazo de garantia sin que el Hospital haya formalizado ningun reparo o denuncia,
el contratista quedara exento de responsabilidad por razén de los bienes suministrados.

Si los suministros efectuados no se adecuan al objeto contratado como consecuencia de vicios
o defectos imputables al contratista, el Hospital podra rechazar los mismos, quedando exenta
de la obligacion de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la recuperacion del precio satisfecho.

Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizard, sin cargo econédmico adicional, las
acciones de mantenimiento preventivo segun definicién y periodicidad marcadas en el manual
del fabricante y las acciones correctivas necesarias para el correcto funcionamiento del
equipamiento objeto del contrato. A tal efecto, en la documentacién técnica, se debera incluir
el numero y alcance de las revisiones preventivas segin recomendacion del fabricante.

La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), 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 intervencidn en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos
de mantenimiento.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicion del Hospital, con la disponibilidad que
las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial para atender
todas las anomalias (defecto de fabricacidon o funcionamiento) que se puedan producir, por
averias o defectos de los equipos.
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8. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacién 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.

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.

Serdn montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexién del equipo a los
diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos
en caso de ser necesarios. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El adjudicatario debera proceder a 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.

El licitador debera indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el
gue se ubique el equipo desde el punto de vista de suministros (electricidad, agua, gases, etc...),
asi como de condiciones ambientales (temperatura, humedad, etc.)

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento del H120. El Hospital autorizara y supervisara la instalacién del
mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccién de
Electromedicina).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizard las pruebas o test de aceptacién técnica que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacidn de las pruebas, el adjudicatario
entregard al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente un
informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.

En la documentacidn técnica del expediente de contratacion, se incluird el protocolo a realizar
para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de
recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

9. FORMACION

El licitador adjuntara:

o Un programa de Formacién de Personal, para formar a los profesionales designados: en el
uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y
personal de enfermeria, segin cada caso. Especificar metodologia, niumero de personas,
lugar y duracién del mismo.

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N° 2023-0-86

Pag. 15 de 20



EL12 5(.»% Hospital Universitario
bt e 12 de Octubre

:2 :.‘yo 6c':br<
El hospital requiere esta FORMACION PRESENCIAL Y EN LOS SERVICIOS IN SITU Y POR TURNO

o Un programa de Formacién de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracidn del mismo. Se certificara la formacion a
las personas que la reciban.

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

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

Cualquier modificacidn/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefalados anteriormente.

La formacidn recibida debera asegurar el correcto manejo del equipo con el fin de reducir tanto
el riesgo de lesiones durante su uso de usuarios y pacientes como los tiempos de parada. Por
ello, en el caso de que el Hospital considere que la formacién no es la adecuada para tales fines,
no se podrd dar conformidad a la aceptacidn del equipo hasta su subsanacidn.

10. CONTRATO / SERVICIO TECNICO

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando
la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacién
profesional, asi como el resto de la organizacién del servicio técnico en el ambito nacional.

En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de respuesta a la
comunicacidn de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables, considerando como
horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas.

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/uso,
por horas, etc.), en los casos que procedan.

11. CONECTIVIDAD

Se deberd cumplir con los requisitos que se enumeran a continuacion:

1. Persistencia, gestion y explotacién de datos clinicos y no clinicos.

a. El equipamiento o sistema persistird los datos clinicos generados cumpliendo
con todos los requisitos normativos en materia de seguridad y proteccion de
datos personales, garantizando y dotando los mecanismos necesarios para su
disponibilidad y seguridad durante toda la vida del contrato.

b. Acceso y explotacién de datos generados por el equipamiento o sistema:
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Los datos seran accesibles por parte del Hospital 12 de Octubre (H120),
quién tendrd a su disposicion toda la documentacion relativa a los
mismos y los permisos de acceso correspondientes.

El equipamiento o sistema facilitara la descarga completa de los datos
clinicos y de actividad registrados. El adjudicatario prestara el soporte
necesario para la realizacidn de esta tarea en caso de que sea requerido

por el H120.

2. Integracion con Sistemas de Informaciéon del H120.

a. Integraciones con otros sistemas de informacién: deberan incluirse como parte

del contrato, asumiendo su coste completo por parte del adjudicatario. Incluira

su analisis, desarrollo, despliegue y mantenimiento correctivo y evolutivo

durante toda la vida del contrato. Se contemplardn como minimo las siguientes

integraciones:

HIS Corporativo (HCIS version 3.10.6 del proveedor Dedalus). La
solucién debera contemplar una integracién directa con la plataforma
de integracion de HCIS para intercambiar, a través de mensajeria HL7,
los siguientes datos:

1. Datos demogréficos.

2. Mensajeria de admisidn y fusidn de historias clinicas.

3. Envio de datos clinicos estructurados, segln los requisitos del

pliego.

Sistema de informacién de cuidados criticos (solucién ICCA de Philips).
En todos los equipos destinados a la monitorizacion y al cuidado de
pacientes criticos, el fabricante debera acreditar compatibilidad con el
sistema departamental ICCA existente en el hospital, asi como con el
sistema de recogida de datos Capsule, bien sea a través de certificacion
por parte del proveedor del sistema o a través de evidencia de
instalaciones existentes en Espafia o Europa. A su vez, el fabricante
debera proveer todos los elementos necesarios para su conectividad
con el sistema: salida de datos, versién de software y hardware
compatible y cables de conexidn si fuera necesario; asi como de los
trabajos de configuracidn necesarios para su integracion en la solucién

y flujo de trabajo implementado.
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12 do Octubro.
iii. Sistema de informacidn para la gestién de electrocardiografia del que
disponga el hospital.

b. En caso de que fuera necesario algun tipo de hardware o sistema adicional o se
requieran tareas de integracion por parte de terceros, debera ser asumido por
el adjudicatario del contrato. Serd responsabilidad del adjudicatario el
desarrollo de todos los aspectos necesarios para llevar a cabo la integracién
Optima de la solucidon, objeto de este contrato, con todas las herramientas
informaticas de HCE, al igual que el desarrollo/adaptacion de aquellas
funcionalidades, procedimientos y circuitos requeridos dentro de las propias
herramientas de HCE, con el fin de la adecuada implementacién del proceso de
trabajo definido por el hospital.

c. El método de integracidén a utilizar estard basado en consultas a través de
servicios web securizados, o bien mediante mensajeria estdndar HL7, de
acuerdo a las guias de integracion del SERMAS y del H120. El licitador deberd
acreditar el cumplimiento de los estandares indicados, adjuntando las
certificaciones correspondientes.

d. Cualquier integracion deberd quedar adecuadamente documentada, deberd
seguir las guias de integracidn y estar aprobada por el Servicio de Informatica
del H120.

3. Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccion de datos personales.

a. Todos los equipamientos que contengan o manejen datos personales serdn
conectados a la red sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud, en la ubicacién
establecida por el H120 y cumpliendo con los estandares e instrucciones
corporativas. El equipamiento permitira la instalacién del software antivirus
corporativo del H120 o un mecanismo equivalente de proteccion.

b. Sellevardacabo laintegracion con el Directorio Activo del H120 mediante LDAP
para la gestidn Unica de usuarios y accesos. El sistema permitira su inclusidon en
el Dominio SALUD del H120.

c. El equipamiento o sistema debera cumplir con los requisitos en materia de
seguridad y proteccién de datos personales establecidos en la normativa legal
vigente, durante todo el contrato, incluyendo el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de

Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Real
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12 do Octubro.
Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de
Seguridad (ENS).

4. Conexion a la red de datos.

a. Laconexién a la red de datos TCP/IP ethernet se realizard de forma cableada a
los equipamientos de red existentes (switches de acceso de planta) con
conexion a puertos RJ-45 (rosetas) con velocidades 10/100/1000.

b. Encaso de que el equipo tenga un interfaz de datos inalambrico, debera cumplir
con los estandares WIFI 802.11 a/b/g/n/ac, Frecuencias - 2,4 Ghz -5 Ghz, sobre
protocolo WPA 2 (AES) y PSK para la proteccidon de los datos enviados por
encriptacidn y la autenticacién de los clientes.

¢. No podran desplegarse elementos LAN (como switches, hubs o firewalls) asi
como elementos WAN como routers, o cualquier elemento de comunicaciones,
sin el andlisis y aceptacion por parte del personal técnico del H120

5. Implantacion.

a. Implantacién de la solucién: El conjunto de las tareas de implantacion del
equipamiento o sistema y de las soluciones complementarias indicadas en el
pliego se abordardn de acuerdo al cronograma incluido en la propuesta del
licitador, que serd acordada con el H120. Una vez acordada con el hospital, sera
anexada como parte del contrato. La implantacién completa del sistema debera
realizarse desde la fecha de formalizacion del contrato, segin este cronograma.

b. Se dispondrd de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la
implantacion, de acuerdo a la especificacidn realizada en el pliego vy, en todo
caso, la que permita la adecuada implantacidn del equipamiento o sistema.

c. Ladisponibilidad del equipamiento o sistema completo debera ser superior en
todo caso al 95% del tiempo anual, salvo que se indique otra cosa por pliego.

d. Cualquier actuacion sobre el equipamiento o sistema, y especialmente aquellas
actuaciones que impliquen disminucidn de sus funcionalidades o interrupciones
en su funcionamiento, deberan consensuarse previamente con el hospital con
el objeto de minimizar su repercusion clinica, procurando su realizacién en
horas valle con baja carga de trabajo, especificamente en horario nocturno y/o

en fines de semana.
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12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o
servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

12.1 NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
Reduccidn de ruidos y olores.
Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.

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 continua los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo uso de unas buenas précticas ambientales.

12.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUQS:

Los residuos serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen estardn
perfectamente identificados y etiquetados.

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

Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la minimizacion,
reutilizacion y reciclado de los residuos.

No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados
como peligrosos. En caso de 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.

12.3 BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencidn a los residuos peligrosos que pudieran generarse.
No malgastar el agua.
Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.
Madrid, a fecha de firma
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