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1. OBIJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto describir las caracteristicas y las
condiciones de suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de cunas térmicas con
fototerapia incorporada, para el Servicio de UCI Pediatrica del Hospital Universitario 12 de Octubre.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LOTE 1: CUNA TERMICA CON FOTOTERAPIA INCORPORADA

CARACTERISTICAS TECNICAS

Cuna térmica pediatrica, para terapia avanzada en unidades de cuidados intensivos.

e Fuente de calor radiante, con opcidon de control manual y opcidn de servocontrol de
temperatura con el paciente, que distribuya uniformemente el calor en toda el area del
colchédn. Intensidad facilmente regulable, desde apagado a maxima potencia.

e Fuente de calor mdvil orientada siempre al paciente en el desplazamiento.

e Area para el colchén amplia que permita el manejo de pacientes criticos.

e Colchén de gel conductivo térmico, apto para prevenir escaras

e Paneles transparentes de proteccién en los laterales, en la cabeza y a los pies, con
elementos para paso de lineas y circuitos. El panel de cabecera debe tener accesos en los
laterales y en el centro. Todos moéviles para facilitar acceso al paciente y con fijacién estable,
segura y resistente. Todos desmontables para limpieza.

e Rieles laterales en el cabecero, para colocacion de accesorios, tales como bandejas
portamonitores, palos de gotero etc.

e Riel 0 asa a los pies para fijacion de elementos.

e Bandeja para colocacién de monitores, bien en posicién central o lateral fijada al riel de la
columna central.

e Elemento de sujecidon de la porcidn distal del circuito del respirador que cumpla los
requisitos de estabilidad, maleabilidad para adaptarlo a las necesidades individuales y
durabilidad. Debe estar fijado a la propia cuna y poderse cambiar de emplazamiento, con
fijaciones en la cabecera y los pies para adaptarse a todas las opciones.

e Pantalla tactil de monitorizacidon con ajuste de parametros y alarmas, facilmente visible
desde el drea de trabajo. Mensajes de explicacién de alarmas en espafiol.

e Alarmas visuales y acusticas en funcion de las temperaturas ajustadas y jerarquizadas, de
intensidad acustica regulable e integrables en monitores centrales.

e Registro de tendencias de al menos 4 dias, visible en forma de grafico en pantalla.

e Sistema de inclinacién en ambos sentidos longitudinales hasta 13 - 15 grados y regulacion
de la altura de la cuna.

e Datos integrables en ICCA Philips y alarmas acusticas y visuales integrables en monitores
centrales.

e Bandeja integrada para colocacion de placas para radiografias sin necesidad de tocar ni
mover al paciente.

e Pesabebés compatible con la bandeja para placas de rayos X, con rango de medida validado
entre al menos 500 gy 7 Kg.

e Luz de observacién del paciente, integrada y de intensidad ajustable.
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e Fototerapia LED, que cumpla las recomendaciones de longitud de onda e intensidad de la
AAP.
e Cajones para almacenar material del paciente, facilmente accesibles y de apertura y cierre
silenciosos.

e Equipo moévil y de transporte con ruedas antiestaticas, con fijacion de desplazamiento,
dispositivo de bloqueo en cada rueda y con asas para una facil maniobrabilidad.
e Alimentacion con enchufe a red eléctrica de 220V 50 Hz.

Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacién o una procedencia
determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o servicios ofrecidos
por un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, 0 a un origen o a una produccion
determinados, se tendran en cuenta por no ser posible hacer una descripcidn lo bastante precisa e
inteligible del objeto del contrato y por tanto seran asi o “equivalentes”, segun el articulo 126.6 de
la LCSP.

3. OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta, relacién de los productos ofertados, con descripcién
técnica de los mismos, en castellano.

Documentacién e informacién técnica necesaria para la valoracidn del producto o productos, en
castellano.

Todas las integraciones, en caso de haberlas, deberdn estar incluidas en el alcance del pliego,
asumida por el adjudicatario dentro de las tareas y se aplicaran los estandares de integracién del
SERMAS.

Asi mismo deberd cumplir con la normativa y legislacién, asi como las politicas de la OSSI en
cuestiones de seguridad y proteccion de datos.

En caso de necesitar equipos de trabajo, sera necesario que cumplan las especificaciones de Madrid
Digital.

4. ALCANCE

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

El/los bienes a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas en el PPT, asi como el Marcado CE y las normativas vigentes asociadas
a los articulos requeridos en el mismo.

Deberd ser de nueva fabricacién en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible la
opcion 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 Reparacién
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
afos a partir de la fecha en que el bien deje de fabricarse”.

Por ello, todo el equipamiento objeto del presente expediente deberd de estar en proceso de
produccién en la fecha de adjudicacion.
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5. LEGISLACION

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

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 aplicacién constando la declaracidén conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacién vigente y
normas técnicas de aplicacion.

En el caso de que el Adjudicatario, en el ejercicio de la prestacidn del servicio, tuviera que tratar
con datos personales del H120 por razén de la prestacién del servicio, cumplira con la legislacion
vigente en materia de proteccién de datos personales que resulte de aplicacion, en concreto con la
Ley Orgdnica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPDGDD), y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la
Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccién de datos) (RGPD); o cualesquiera otras
aplicables en materia de Proteccién de Datos que se encuentren en vigor a la adjudicacion de este
contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, y a los efectos de este contrato, el H120 tendra la consideracién de Responsable del
tratamiento y el Adjudicatario tendra la consideracién de Encargado del Tratamiento conforme a
lo establecido en los articulos 28 y 29 del RGPD asi como en el articulo 33 de la LOPDGDD.

El adjudicatario, deberd cumplimentar el anexo relativo a la proteccion de datos, del PCAP.

6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

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

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacidon en
castellano y formato digital:

- Manual de instalacion.

- Manual de instrucciones y operaciones.

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

El manual técnico y de mantenimiento pasara a formar parte de la biblioteca de manuales del
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N2 2025-0-80

Pag. 4de 8

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

0944545654259987392092

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



EL 12 )y Hospital Universitario
EN FUTURD
. éul;Madr'd 12 de OCtUbre

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

La recepcidn de los bienes, a efectos de la comprobacidon 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 tendrd derecho a reclamar al contratista la reposicién de
los que resulten inadecuados o la reparacién 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 ningln 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 podrd rechazar los mismos, quedando exenta de la
obligacidn de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la recuperacion del precio satisfecho.

Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizard, sin cargo econdmico adicional, las
acciones de mantenimiento preventivo segun definicidén 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 documentacidn técnica, se debera incluir el nUmero y alcance
de las revisiones preventivas segun recomendacién del fabricante.

Debido a la criticidad del equipamiento, sera requisito de obligado cumplimiento que por parte del
fabricante aseguré que dispone de los medios materiales y humanos necesarios para realizar el
mantenimiento preventivo, el mantenimiento correctivo, el mantenimiento técnico legal, el
mantenimiento de software, actualizaciones y todos los servicios conectados, propuestos en la
oferta de suministro, tanto durante el periodo de garantia, como una vez finalizada y hasta el fin de

su vida util o carta de obsolescencia.

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
intervencion 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 disposicién del Hospital, con la disponibilidad que las
necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial para atender todas
las anomalias (defecto de fabricacion o funcionamiento) que se puedan producir, por averias o
defectos de los equipos.

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 operacidon requerida para su completa puesta a
disposicion.
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El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencidén 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 introducciéon del equipo en la sala, la conexidon del equipo a los diferentes
suministros (eléctricos, hidrdulicos, 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
gue 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 que
se ubique el equipo desde el punto de vista de suministros (electricidad, agua, gases, etc...), asi
como de condiciones ambientales (temperatura, humedad, etc.)

La instalacidn 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 del Servicio de
Ingenieria y Mantenimiento del H120. El Hospital autorizard y supervisara la instalacion del mismo
(en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccidn 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 aceptacion técnica que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacién 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 documentacion técnica del expediente de contratacion, se incluira el protocolo a realizar para
la prueba de aceptacién técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de recepcion del
equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

9. FORMACION

El plazo de formacion se extendera al periodo de garantia.
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, segun cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracion
del mismo.

o El adjudicatario deberd formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el software de
trabajo. Para ello, deberd presentar un “Plan de Formacidn para Todo el Personal” que incluya
las horas necesarias para el correcto funcionamiento durante el uso del equipamiento, sesiones
tedricas y sesiones practicas. Este plan debera ser entregado en el momento de firma del acta
de recepcidn del equipo.

o Tras la formacidn inicial y a instancias del servicio, el adjudicatario tendra que realizar las
sesiones solicitadas, entre las que necesariamente se prestaran para el nuevo personal
contratado, al menos durante el periodo de vigencia de la garantia.
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El hospital requiere esta FORMACION PRESENCIAL Y EN LOS SERVICIOS IN SITU Y POR TURNO

o Un programa de Formacidon de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracién 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 serda 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 instruccién del personal se
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

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

La formacién 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 podra
dar conformidad a la aceptacion del equipo hasta su subsanacion.

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 cualificacidon
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
comunicacion 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

e Los equipos deben poder exportar los datos recogidos y las alarmas a los monitores
multiparamétricos y/o a la central de monitorizacidn del hospital, asi como a la Historia
Clinica Electrdénica del ambito de cuidados criticos (sistema ICCA de Philips).

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

e El adjudicatario deberd proveer todos los elementos necesarios para su conectividad con
el sistema ICCA y Capsule: salida de datos, versidn de software y hardware compatible y
cables de conexidn si fuera necesario; asi como de los trabajos de configuracién necesarios
para su integracion en la solucién y flujo de trabajo implementado.
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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 repercusiéon ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
Reduccion 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, utilizacidn y eliminacidn 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 practicas ambientales.

12.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOQS:

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
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 gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencion 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

Fdo.: Dra. Moliner Robredo
SUBDIRECTORA MEDICA AREA QUIRURGICA
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