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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO PARA
SUMINISTRO E INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
OCRHO RESPIRADORES NO INVASIVOS PARA DIFERENTES SERVICIOS
DEL ROSPITAL UNIVERSITARIO INFANTA LEONOR
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1. DEFINICION DEL OBJETO

El presente pliego contiene las prescripciones técnicas que, de acuerdo con el articulo 124
y siguientes de la Ley 9/2017 de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, por la
que se transponen al Ordenamiento Juridico espanol las Directivas del Parlamento
Europeo y del Consgjo 2017/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, han de regir
la contratacion y ejecucion del contrato administrativo cuyo objeto la adquisicion,
instalacion y puesta en funcionamiento de ocho respiradores no invasivos destinados a
los servicios de urgencias y hospitalizacion, con el propdsito de mejorar la capacidad de
atencion a los pacientes que requieren soporte respiratorio y garantizar la calidad de los
diferentes servicios del Hospital Universitario Infanta Leonor (HUIL).

Division en lotes: NO
Numero y denominacion de los lotes: uno y tnico.

LOTE / N° :
ORDEN NEXUS | DESCRIPCION
1 3000645 | RESPIRADOR NO INVASIVO

2. PRESCRIPCIONES TECNICAS

RESPIRADOR NO INVASIVO (8 UD)
Caracteristicas minimas del respirador:

e Ventilador no invasivo para el tratamiento de la insuficiencia respiratoria
aguda sin intubacion endotraqueal con turbina de alta potencia y sistema
de sincronizacion con el paciente.

e El sistema constara del equipamiento necesario para generar y mantener
dos niveles de presion positiva en la via aérea. La unidad ciclara entre
niveles preajustados de presion positiva inspiratoria (IPAP) y de presion
positiva espiratoria (EPAP), como respuesta a flujo del paciente.

e Historia de tendencias de al menos de 48 horas de amacenaje.

e Display o pantalla para visualizacion de datos del paciente, que incluya
modos, ajustes, datos, curvas y calculos de paciente.

e Bagonivel deruido.

e Modos Ventilatorios:

o CPAP (presion positiva continua en las vias respiratorias)
o S/T (Ventilacion espontanea/temporizada)
o P-A/C (de presion asistida-controlada)
o VAPS (Soporte de presion con volumen asegurado)
e Pardmetros regulables:
o Presion espiratoria (EPAP): 5-20 cmH20
o Presion inspiratoria (IPAP): 5-35 cmH20
o FO2: 21% - 100%
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o CPAP: 4-20 cmH20

o Flujo de oxigenoterapia/alto flujo: 5-60 Ipm

o Maxima frecuencia respiratoria al menos de 50 respiraciones por
minuto.

e Alarmas acusticas y/o visuales de desconexion del paciente, de fallo de
funcionamiento, de desconexion o corte de suministro eléctrico, que sean
gestionables por € usuario.

e Carroo Trolley de soporte parael ventilador y con frenos en las ruedas.

e Uso en pacientes adultos y pediatricos.

e Disponibilidad de historial con visualizacion de:

o Gréficas
o Tabladetendencias
o Registro de eventos
e Interfaz de comunicacion con los siguientes puertos de comunicacion:
o Conector RS-232
o Conector de llamada de enfermera
o Conector de red cableada
o Conector Wifi
o Conector USB

e Alimentacion por conexion a red eléctrica.

e Que muestre tendencias del funcionamiento.

e Con mecanismo detector y compensador de fugas.

e Deberd incluir todos los accesorios necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo, tales como mascarillasy circuitos.

e Incluir humidificacion activa y accesorios.

L os equipos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacion
vigente Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por € que se regulan los productos
sanitarios, llevando el marcado CE. Se incluird documento acreditativo del cumplimiento
de los requisitos establecidos en la legislacion vigente.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditard el cumplimiento de cualquier otra
legislacion que sea de aplicacion.

3. CONDICIONES DEL SUMINISTRO Y DE LA INSTALACION Y PUESTA EN
MARCHA DEL EQUIPO

El suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara
en el Hospital Universitario Infanta Leonor, sito en la Avda. Gran Via del Este, 80, 28031
Madrid. La instalacion y puesta en funcionamiento se realizara de forma coordinada con
el Servicio de Mantenimiento y los Servicios receptores de los equipos. El Hospital
autorizara y supervisara la instalacion del mismo, en coordinacidon con el Servicio de
Mantenimiento.
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El Hospital debera garantizar y facilitar los medios necesarios para facilitar la
instalacioén de los equipos, pero sera el adjudicatario quien debera hacerse cargo de la
gestion y coordinacion de todas actuaciones necesarias para la puesta en marcha y
funcionamiento de la globalidad de los elementos descritos en € presente Pliego,
entendiéndose dicho proyecto como “llave en mano™.

El plazo de instalacion y puesta en marcha de los equipos sera inferior a 1 mes a
contar desde la fecha de la formalizacion del contrato, debiendo estar todos los equipos
instalados, probados y a plena operatividad en dicho plazo.

Si por incumplimiento de lo anterior, el Hospital se viese en la obligacion de
retrasar la entrega del material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera
suministrar el equipo y sus componentes actualizados ala nueva fecha de entrega.

El equipo y todos sus componentes seran de nueva fabricacion sin ningtn tipo
de componente reacondicionado.

Antes de proceder a la instalacion del equipo objeto del presente concurso en el
servicio indicado, debera obtener el registro de entrada de mercancias del Almacén
General del Hospital.

El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para su instalacion.

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

La fecha de instalacion debera ser consensuada con |0s Servicios receptores delos
equipos y los Servicios Técnicos del Hospital.

La empresa adjudicataria se responsabilizara y estara obligado a conectar el nuevo
equipo a los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital (HCE, RIS, PACS).

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos, realizara la prueba o test
de aceptacion técnica correspondiente. Se entregard a la Direccion del Dentro la prueba
de aceptacion debidamente firmada y certificado.

Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas,
a la recepcion del equipo adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de
usuario en castellano (2 juegos) y la documentacion técnica o manuales de servicio
técnico con inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes,
métodos de calibraciones externas o internas, resolucion de averias, configuracion
técnica, etc; asi como las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y
correctivo arealizaren el equipo.

También se debera entregar un certificado de instalacion con las actuaciones
realizadas en la misma y, en caso de realizar mediciones, los resultados obtenidos, asi
como la ultima calibracion realizada en el proceso de fabricacion.
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4.

GARANTIA Y ASISTENCIA TECNICA

La garantia de los equipos debera ser de 2 ANOS desde la fecha de recepcion del mismo.

La garantia del equipo debera cubrir:

Sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (tanto materiales
como de funcionamiento).

Sustitucion de cualquier elemento defectuoso.

Todos los softwares incluidos en los equipos, asi como su actualizacion a la Giltima
version disponible

Cualquier gasto derivado del cumplimiento (mano de obra, desplazamientos, etc.).

Asistencia Técnica

Durante el periodo de garantia estara cubierto el mantenimiento en la modalidad

"todo incluido" sin coste adicional para el Hospital. El adjudicatario debera presentar para
la formalizacion del contrato el programa de mantenimiento, con indicacion clara del
alcance. Estaran incluidos como minimo:

Al menos una revision anual de mantenimiento preventivo o lo que indiquen las
especificaciones técnicas del fabricante, lo que sea mas restrictivo.

Todas las revisiones de mantenimiento correctivo y técnico-legal necesarias para
mantener e equipamiento (incluyendo todos sus componentes y accesorios)
objeto del presente expediente en unas condiciones Optimas de utilizacion de
acuerdo con las especificaciones técnicas del fabricante

Todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas
de repuestos.

Reposicion de todo aquello que se manifestara defectuoso.

Todos los desplazamientos, materiales, mano de obra y demas costes que puedan
derivarse, correran por cuenta del adjudicatario.

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

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

El tiempo de funcionamiento del equipo queda fijado en un tiempo > al 95%,
tomando como base 16 horas del dia 365 dias al afio, exceptuando los dias que el
suministrador defina como “dias de parada obligatoria” para revisiones de
mantenimiento preventivo. Dichas paradas deberan haber sido consensuadas con
el Jefe de Mantenimiento o quien & considere oportuno.

El adjudicatario entregard al servicio técnico del Hospital las hojas de las

revisiones en las cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se
detallardan las operaciones realizadas, las piezas sustituidas, los resultados de
calibraciones, las calibraciones de equipos usados como patrén y los tiempos empleados.
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El adjudicatario colaborara con el Servicio de Mantenimiento del Hospital en la
inclusion de toda la informacion necesaria de los equipos.

El Hospital podra solicitar una vez finalizado el periodo de asistencia técnica, un
contrato de mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusion, cuyo importe anual en
ningin caso sobrepasard el 7% del precio de adjudicacion. Dicha propuesta sera de
aplicacion durante, al menos, 2 afnos desde que finalice el plazo de asistencia.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto,
despieces, etc. que le pudieran ser requeridas durante un periodo de 10 afios o, en caso de
obsolescencia del equipo, se sustituird por otro de las mismas caracteristicas o superior
sin coste alguno para el Hospital.

5. FORMACION

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

La empresa adjudicataria debera adjuntar un programa de Formacion de Personal
Sanitario para € adiestramiento del equipo humano que posteriormente debe hacerse
cargo del equipamiento sobre: uso, mango y mantenimiento de usuario. Distinguiendo
entre formacion de técnicos y facultativos, especificando metodologia, nuimero de
personas, y lugar.

Adjuntara también un programa de Formacion de Personal Técnico, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo (servicios de
electromedicina e Informatica)

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

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

Durante la formacion, se aportard toda la documentacion en soporte papel y en
soporte digital (pendrive).

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion serd la
suficiente para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacidén/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de
formacion del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

La formacion se llevara a cabo en el mismo Hospital y sin coste alguno para este.

La formacion sera recurrente a lo largo del periodo de vigencia de la garantia para
formar tanto al personal técnico como sanitario nuevo que se incorpore al Centro
hospitalario durante dicho periodo.

En caso de actualizaciones de software, se informara por escrito al personal
técnico y sanitario de los cambios que dicha actualizacion implique tanto en el equipo
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COMo en su uso Y, en caso de que € Centro hospitalario lo considere oportuno, se
impartira una sesion formativa concreta para mostrar dichos cambios.

6. CONTROL DE RENDIMIENTO

Con objeto de optimizar e mantenimiento de los equipos ofertados, |os equipos
permitiran ser conectados en red para permitir realizar tareas de andlisis para el
mantenimiento preventivo y correctivo de formaremota:

- Cuando se produzca un fallo en € equipo, este se debe mostrar en la
pantalla del equipo y el servicio técnico del fabricante recibird un aviso automaticamente
para que pueda realizar el diagndstico de forma remota, acudiendo al Hospital con el
material necesario para solucionarlo.

- El equipo enviard antes de su uso de los componentes principales del
equipo y su evolucion en el tiempo.

En relacion los limites de seguridad de cada uno de ellos, se marcaréd una accion
preventiva para su sustitucion al conocer los valoresdetoleranciay permitiendo planificar
el cambio de la pieza correspondiente antes de que falle. Ademas, para permitir la
optimizacion de la utilizacion de los equipos, y durante el periodo de garantia de los
equipos ofertados, se incluira una herramienta web accesible para el personal designado
por el Hospital que permitalo siguiente:

- Debera permitir registrar el estado de operatividad de todos los dispositivos
conectados en red en todo momento, diferenciados por: en funcionamiento, en espera,
demostracion, desconectado o desconocido

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

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

Asimismo, se indicaran los factores de cardcter medioambiental de los equipos
ofertados, tales como, accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar
con dispositivos de minimizacioén de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o
ruidos. Se facilitara informacion sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja
incidenciamedioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer, Engel), etiqueta ecologica
de la UE (European Union Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros,
certificado o declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

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

El contratista adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la
legislacion medioambiental en vigor en relacion al trabajo realizado. Ademads, se
asegurara que su personal est¢ debidamente formado y es competente en materia de
buenas practicas ambientales. El Hospital Universitario Infanta Leonor se reserva el
derecho asolicitar al contratista evidencia sobre el cumplimiento de losrequisitos legales
ambientales que sean de aplicacion o de la adecuada formacion del personal.

La empresa adjudicataria debera adoptar las medidas preventivas que estén a su
alcance con el fin de evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacion
del medio ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos considerados como peligrosos.
El Hospital se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de reparacion del
dafio ambiental derivado de un incidente ambiental causado por el adjudicatario.
Compromisos ambientales:

e Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

e Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales
aplicables a su actividad.

e Informar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad en las instalaciones del Hospital.

e Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo
con € fin de que las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites
especificados en las caracteristicas técnicas.

e Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

e No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso
las especificaciones del fabricante en relacion a la dosificacion y empleo de los
productos.

e Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los
trabaj os de una forma responsabl e.

e Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

e Etiquetar correctamente todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos
los trasvases en lugares protegidos y en caso de derrame, recogerlo con
absorbentes y depositarlos en e contenedor correspondiente.

Madrid adia de la fecha

POR LA ADMINISTRACION,
CONFORME: LA DIRECTORA GERENTE
EL ADJUDICATARIO Firmado digitalmente por: PANTOJA ZARZA MARIA DEL CARMEN
FECHA Y EIRMA Fecha 2025.00.25 12:27

Fdo.: Maria del Carmen Pantoja Zarza

La autenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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