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1.- OBJETO

El objeto del contrato es el contrato de suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de
dos maquinas de anestesia para el Servicio de Anestesia y Reanimacion del Hospital
Universitario Fundacion Alcorcon

Los equipos a suministrar deben cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado 3 de “Requerimientos técnicos”. El
incumplimiento de alguna de las especificaciones técnicas minimas supondra la exclusion de
la oferta del procedimiento de licitacion o resolucion del contrato. Ademas, deben cumplir con
los requerimientos técnicos y de calidad expresamente exigidos por la normativa nacional e
internacional.

2.- ALCANCE DEL CONTRATO

En virtud del presente procedimiento de licitacion el hospital pretende contratar el suministro,
instalacién y puesta en funcionamiento del equipamiento detallado en el apartado 1 de este
Pliego de Prescripciones Técnicas (PPT):

PRECIO
o BASE IMPORTE
DESCRIPCION UNIDADES | UNITARIO IMPONIBLE IVA 21% TOTAL
SIN IVA
MAQUINAS DE ANESTESIA 2 45.000 € 90.000,00 € | 18.900,00 € | 108.900,00 €

3. REQUERIMIENTOS TECNICOS

o Estacion de anestesia libre de latex y autoclavable para su limpieza.

o Disefiada para ventilar a todo tipo de pacientes desde neonatos a adultos con distrés
respiratorio (nivel UCI) en su uso quirdrgico.

¢ Ventilador con sistema de generacion de flujo por turbina o accionamiento neumatico
servocontrolado o por valvulas de Flujo Electrodinamicas servocontroladas.

e Sistema de paciente integrado en la estructura del equipo.

e Laempresa adjudicataria se hara cargo de las tubuladuras no desechables para suministro
y evacuacion de gases anestésicos y su longitud sera de al menos 5 metros.

e Bateria de al menos 90 minutos de autonomia.

Modos ventilatorios:

e Modos manuales o espontaneos:
0 Manual, espontanea
o CPAP/PS
0 SIMV (ventilacion mandatoria intermitente sincronizada) y Presion de soporte
¢ Modos ciclados por presion:
o Presién control,
0 Presién control con volumen garantizado,
¢ Ciclados por volumen:
o0 Volumen control
e Pausa inspiratoria de al menos 30%
o Elequipo permitira respiracién espontanea en cualquier momento independientemente
del modo ventilatorio activo.
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Reclutamiento automatico, al menos por el método de niveles de presioén incluyendo
ajuste manual de los niveles.
Herramienta de automatizacion de anestesia que permita trabajar a bajos flujos.

Caracteristicas del respirador:

Salida auxiliar para conexién de sistema Mappleson para ventilacion manual
Volumen Tidal recomendado: 20ml a 1500ml admitiéndose volumenes inferiores a
20ml y superiores a 1400ml.

Frecuencias respiratorias de al menos entre 4-100 rpm

Relacion I:E de al menos 4:1 a 1:4

Flujo inspiratorio al menos 180 I/min

Volumen minuto de al menos 60L/mn

Volumen del circuito interno igual o inferior a 2,8 litros Incluyendo el canister y el
reservorio de gases como el balon.

Depdsito de cal sodada desechable, recambiable sin parar el respirador

Sistema integrado de eliminacién de gases usados

Flujo de gas fresco en circuito de anestesia: al menos de 0,2ml a 15L/mn

Flush de emergencia de al menos 55 I/min

Salida auxiliar de oxigeno de al menos 10 L/min

Limitador de FiO2 baja acoplado al selector de gases.

Ventilacion con O2/N20, o O2/aire.

Trigger de flujo

El equipo tendra capacidad para el uso simultaneo de dos vaporizadores.

Mezclador electrénico de alta precision con ajuste automatico de la mezcla de gases.
Que la modificacién de los valores de ventilacion y de gases sea a través de un botén
giratorio, para facilitar los cambios.

Presiones:

Presion inspiratoria maxima de 80cm H20.

PEEP de al menos 30 cmH20

Presién de soporte al menos hasta 40 cm H20

Presion de valvula APL al menos 70 cmH20

Reclutamiento pulmonar automatico con valores programables

Compensacion dinamica de fugas.

Sistema de medicién de consumo de gases mediante calculador de consumos reales
y necesarios para optimizacion de flujos y reduccion del consumo de oxigeno y
halogenados.

Conmutacion automatica de la fuente de gases en caso de fallo eléctrico.

Monitorizacién respiratoria:

Monitor tactil especifico para esta funcion, de al menos 15 pulgadas, con capacidad
para presentar simultaneamente, al menos 3 curvas y dos bucles, ademas de los
valores de las presiones y volumenes medidos

Presion inspiratoria pico, meseta y espiratoria

Bucles de presién-volumen y flujo-volumen

Compliancia y resistencia pulmonar

Concentracion inspiratoria y espiratoria de oxigeno, halogenada y N20.
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Deteccion automatica de halogenado en uso

Curvas instantaneas y simultaneas de flujo y de presién en via aérea
Volumen minuto y volumen tidal inspirado y espirado

Frecuencia respiratoria

Deteccion de esfuerzo espontaneos del paciente

Capnografia

Relacion I: E

Tiempo inspiratorio y pausa inspiratoria.

Presion de suministro de gases medicinales (02, N20 vy aire)
Pantalla configurable por el usuario para seleccionar la informacion.
Tendencias graficas y numéricas.

Alarmas ajustables por el operador con sonido y sefial luminosa

El equipo permitird la realizacion de pausa inspiratoria y pausa espiratoria para
calculos estéticos.

Monitor de paciente:

Independiente del de respiracion y ubicado en su propio brazo.
Con pantalla tactil a color de al menos 19 pulgadas y capacidad para presentar en
pantalla un minimo de 6 curvas y los valores medidos de forma numeérica:
0 Electrocardiograma (ECG).
o Pulsioximetria (SPO2).
0 PANI (presion arterial no invasiva).
0 PAI (presién arterial invasiva): un minimo de 2 curvas invasivas simultaneas.
0 Blogqueo neuromuscular (TOF).
Pantalla configurable por el usuario para seleccionar la informacién y pantalla de
"numeros grandes".
Tendencias graficas y numéricas.
Alarmas ajustables por el operador con sonido y sefial luminosa con niveles de
prioridad.
Registro de eventos, almacenables al menos 48 horas
Monitor de transporte con una autonomia de minimo 4 horas, y con una pantalla tactil
de al menos 6 pulgadas.
Que permita visualizar los valores de anestesia en el monitor hemodinamico.

Debe incorporar los siqguientes accesorios:

Trampas de agua de capnografia.

Manguitos de presién arterial: pediatrico, adulto y obeso.

El adjudicatario pondra a disposicion los materiales necesarios para la primera puesta
en marcha, asi como la relacion de todo el material fungible necesario para su uso.

Otros requerimientos:

Mesa de trabajo amplia, con una superficie minima de 350 x 450 mm, dotada con
iluminacién adecuada y apta para cumplimentacién de la documentacion del
paciente.

lluminacion suficiente para trabajar en entornos con baja luz ambiental.

Al menos 3 cajones.
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Otras caracteristicas generales

1. Visualizacion grafica del estado de los equipos: Quiréfano, numero de serie del equipo,
ultima conexién, estado de los chequeos. Esta informacion debe ser exportable también a
Excel o pdf. Esto permitira optimizar la utilizacion de los dispositivos.

2. Herramienta web que permita conocer el coste por procedimiento de anestesia y disminuir
los gases de efecto invernadero. Informando de la huella de carbono Permitira que se
visualice la utilizacion gases frescos para medir la utilizacion de bajos flujos, lo que
facilitara ademas su recuperacion. Se incluira una herramienta de exportacion de los datos
generados en cuanto a gases anestésicos, gases frescos y equivalencia en CO2.

3. Herramienta de acceso Web que permita visualizar datos de paciente como indicadores
de calidad sobre la aplicacion de terapias protectoras pulmonares que muestre los modos
ventilatorios utilizados y parametros de ventilacion protectora durante el proceso
anestésico en el quiréfano para garantizar una ventilacién pulmonar protectora.

4. Herramienta de acceso web que permita optimizar el consumo de gases anestésicos
extrayendo informacién de las maquinas de anestesia sobre el consumo de gases
anestésicos y sus costes.

4. CONDICIONES DE SUMINISTRO, INSTALACION Y RECEPCION DE LOS EQUIPOS
4.1.- CONDICIONES DE SUMINISTRO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los
accesorios imprescindibles para su funcionamiento, incluido el software (en su caso). Los
equipos ofrecidos se suministraran 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 legislacién vigente y, en su caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacion
de los que dispone el Hospital.

Los equipos ofrecidos no pueden ser de segunda mano.

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 6érgano de
contratacion puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste adicional.

El adjudicatario debera suministrar los equipos 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
formalizacion del contrato.

El equipamiento debe ir convenientemente embalado para que llegue en perfectas
condiciones. El coste de las gestiones necesarias para garantizar que cada equipo se
suministra en perfectas condiciones, asi como el coste de los desperfectos ocasionados en
los equipos durante en su transporte hasta el lugar de suministro sera asumido por la empresa
adjudicataria.

En concreto, la empresa adjudicataria se compromete a:
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e Realizar el transporte de los equipos hasta su lugar de ubicacion final en las
instalaciones del centro al que vaya destinado el equipo.

e Realizar la retirada del embalaje.

e Realizar la limpieza de todos los residuos y suciedad producidos por las labores de
desembalaje, recepcion, traslado, montaje e instalacion de los equipos, para dejar el
espacio donde se han realizado estas tareas en las mismas condiciones que se
encontraba antes de la llegada de los equipos.

¢ Retirar los equipos viejos o0 que se sustituyen y gestionar sus residuos de acuerdo con
la normativa aplicable en materia de residuos.

e Presentar el certificado de conformidad del n° de serie de cada equipo.

La empresa adjudicataria debe facilitar el peso y el volumen de todos los componentes
embalados que configuren el conjunto de cada equipo. De la misma forma, cada paquete
debe venir correctamente identificado con codigos y textos a efectos de facilitar su
localizacién y manipulacion.

La empresa adjudicataria debe estar capacitada para llevar a cabo los servicios de transporte,
entrega, instalacion y servicio postventa de todos sus productos con personal propio. En caso
de que, algunos de estos servicios se subcontraten la empresa adjudicataria debe
comunicarlo previamente a la realizacion de los servicios y por escrito al hospital para su
aceptacion.

4.1.1. - MANUALES Y DOCUMENTACION

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

e Manual de instalacion, que debe incluir la informacion y rotulado sobre los equipos
que representen un riesgo especial.

e Manual de uso gue debe incluir una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad de los usuarios,
alarmas y operaciones rutinarias por verificaciéon del funcionamiento apropiado de
cada equipo previsto en su uso diario, etc.

e Manuales de mantenimiento y técnicos deben incluir esquemas eléctricos y

mecanismos completos, despiece, repuestos y accesorios, operaciones de

mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la localizacién de averias, etc. Los

rétulos, indicadores y etiquetas de cada equipo también deben estar en castellano, y

ser suficientemente explicativos.

Documentacién de uso técnico de los equipos.

Documentacion de formacion.

Documento de Seguridad.

Memoria técnica de medidas de seguridad implantadas.

Toda la documentacion detallada en el parrafo anterior debe entregarse en formato
electrénico y en cualquier soporte excepto el CD.
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4.2. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

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

Los equipos ofertados se suministraran con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, 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.

Seran montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccion de cada equipo en la sala, la conexion de los
equipos 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 de cada 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 que se ubique cada uno de los equipos desde el punto de vista de suministros (electricidad,
agua, gases, etc...), asi como de condiciones ambientales (temperatura, humedad, etc.).
Ademas, entregara un plan completo de implantacién que debera de ser aprobado por el
hospital.

La instalaciéon y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada
con el Hospital y en presencia del personal del Servicio de Anestesia y Reanimacion y de un
técnico del Servicio de Infraestructuras y SSGG del hospital. El hospital autorizara y
supervisara la instalacién del mismo (en coordinacion con el Servicio de Infraestructuras y
SSGG, Seccion de Electromedicina).

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas o test de aceptacion
técnica que acrediten el funcionamiento de los mismos.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacion de las pruebas, el
adjudicatario entregara al Servicio de Infraestructuras y SSGG y al Servicio de Anestesia y
Reanimacion 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 aceptacion técnica de los equipos. Posteriormente se realizara el acta de
recepcion de los equipos, desde el punto de vista técnico y funcional.

5.- CONECTIVIDAD

Los equipos ofertados deben cumplir estandar HL7 (adjuntar documento de conformidad con
estandar HL7). Se incluiran todos los elementos (software y hardware) necesarios para
permitir la exportacion de datos en este formato. A su vez, el fabricante debera proveer todos
los elementos necesarios para su conectividad: 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 y flujo de trabajo implementado.
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Los equipos ofertados deben contar con un monitor que permita la integracion de datos
procedentes de otros dispositivos (respiradores, maquinas de anestesia, monitores de gasto
cardiaco, monitores de hipnosis) y su exportacién junto con los parametros vitales propios del
monitor.

6.- FORMACION

El adjudicatario debera formar a todo el personal en el uso del equipamiento y el software de
trabajo. Para ello, debera presentar un “Plan de Formacién 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 de su acta de recepcion del equipo.

Tras la formacion 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.

El licitador adjuntara en la oferta:

» Un programa de Formacion 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, numero de
personas, lugar y duracion del mismo. El hospital requiere que esta formaciéon sea
presencial en el lugar donde estén instalados.

* Un programa de Formacion de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando
metodologia, numero 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 debe ser 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 instruccion del personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado. Cualquier modificacién/actualizaciéon de los equipos precisara de 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 aceptacién del equipo hasta su subsanacion.

7.- GARANTIA DEL EQUIPAMIENTO

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes,
accesorios, software e integracion con el sistema informatico existente, sera de minimo de 2
afos, contado a partir de la firma del acta de puesta en marcha del equipo, debiendo ser
suministrada la formacion basica a los usuarios antes de esa fecha.

En caso de que existan componentes de los equipos que disfruten de una garantia
complementaria la empresa licitadora lo tiene que indicar.

La garantia debe incluir:

e La sustitucion de los equipos o elementos de los equipos tales como, componentes,
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accesorios y cualquier otro elemento que forme parte del equipo y sea necesario para
su correcto funcionamiento, que contengan vicios, defectos o que sufran un mal
funcionamiento o deterioro atribuible a deficiencias de origen (materiales y de
funcionamiento).

e Mantenimiento preventivo programado de acuerdo con el fabricante durante el
periodo de garantia: revisién periddica de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento
del sistema.

¢ EI mantenimiento correctivo, técnico-legal, y todas las operaciones correctivas
necesarias para la reparacion de averias, defectos de los equipos, incluidas todas las
piezas de repuesto, durante el periodo de garantia.

e Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal
del servicio de mantenimiento durante el periodo de garantia. Incluyendo todos los
componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones, piezas de repuesto,
mano de obra, y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

Los elementos de los equipos que deban sustituirse se suministraran en el menor tiempo
posible a contar desde la fecha en que se realiza la comunicacion de la incidencia.

Los elementos a sustituir seran iguales o equivalentes a los elementos que el equipo
incorporaba de origen. En el caso, que no puedan ser iguales el hospital debera aceptar
expresamente la instalacion de un elemento equivalente al original.

La empresa adjudicataria debe comunicar al servicio técnico las fechas de las operaciones
de mantenimiento preventivo y correctivo, durante el periodo de garantia, con suficiente
antelacién para poder acordar el horario en el que se realizaran los trabajos.

La empresa adjudicataria debe entregar al servicio técnico del Hospital las hojas de las
revisiones en las que se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se
detallaran las intervenciones realizadas.

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico disponible mas cercano
indicando la localidad, direccion y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y
cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacion del servicio técnico en el ambito
nacional. 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 proceda.

Control del Rendimiento

Con objeto de optimizar el mantenimiento de los equipos ofertados, los equipos permitiran ser
conectados en red para realizar tareas de analisis para el mantenimiento preventivo y
correctivo de forma remota:
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e Cuando se produzca un fallo en el equipo, este se debe mostrar en la pantalla del
equipo y el servicio técnico del fabricante podra descargarse los Log file o archivos de
registro técnico para poder hacer un diagnéstico de forma precisa.

Ademas, para permitir la optimizacion de la utilizacién 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 permita registrar el estado de operatividad de todos los
dispositivos conectados en red en todo momento.

Alcorcoén, a la fecha de la firma

JOSE IGNACIO
GARCIA
SANCHEZ - DNI
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Jefe Unidad Anestesia y Reanimacion
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