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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO, INSTALACION Y
PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE UN MONITOR MULTIPARAMETRICO
COMPATIBLE CON RESONANCIA MAGNETICA PARA EL SERVICIO DE ANESTESIA
DEL HOSPITAL INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS

1. OBIJETO DEL CONTRATO

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los
productos por ellos ofertados para el suministro, instalacidn y puesta en funcionamiento de un
Monitor multiparamétrico compatible con resonancia magnética, con destino al Servicio de
Anestesia, que quedara ubicado para su utilizacién en el Area de diagnéstico por imagen del
Hospital Infantil Universitario Nifio Jesus, conforme a lo descrito en este Pliego, en el que
ademas del precio unitario, se incluyen las caracteristicas de los equipos.

2. NORMATIVA

Los productos ofertados y sus accesorios deberdan cumplir, en el momento de su suministro,
con toda la normativa y los requisitos técnicos que les resulten de aplicacién, constando la
declaracion de conformidad del fabricante acreditativa del cumplimiento de las normas
técnicas de obligado cumplimiento para cada uno de los equipos incluidos en la oferta.

3. DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion, incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y
describen a continuacién.

3.A. ADQUISICION DE EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina o aparato con todos los
accesorios imprescindibles para un correcto funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la
actualizacién del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

3.B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/O
ADJUDICATARIOS

3.B1. MANUALES
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Los adjudicatarios deberdn entregar con los equipos, todos los Manuales integramente en
castellano, correspondientes a la descripcidn y operatividad de los equipos, y que serdn como
minimo los siguientes:

- De instalacidn: aportando ademas del manual de instalacion, la informacion vy
rotulado sobre los equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacidon detallada de los principios
de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente,
alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del
equipo previo a su uso diario etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluiran esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracion y ayuda en la localizacion de averias, etc.

Los rétulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberdn estar en castellano o ser
suficientemente explicativos.

3.B2. INSTALACION
La integran el suministro de los equipos, su instalacion completa y su puesta en marcha.

La instalacién comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los destinos definitivos, asi
como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a disposicidn.

Se entenderd por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucién fisica, el proceso
de colocacidn de anclajes y empotramientos, la conexidon de los distintos suministros
(eléctricos, gases, etc.) a los equipos, hasta los cuadros generales de distribuciéon de los
mismos (bandejas, soportes y otros), la conexién y puesta en marcha del equipamiento en su
ubicacion definitiva.

Los productos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye Ila
retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado y acreditara tanto la correspondencia del
equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, cdmo la correcta instalacion y
puesta en funcionamiento del mismo.
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B3. FORMACION

Incluye una completa formacidn en el manejo de los equipos, en su mds éptima utilizacion,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional y que comprendera como minimo los
modulos de:

- Aprendizaje
- Asesoramiento
- Actualizaciones

Esta formacién deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal

técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de
servicio.

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

La formacion se iniciara antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo y en los
locales donde estén ubicados.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacidon necesaria para facilitar la
formaciéon del personal que efectuara las inspecciones periddicas y el mantenimiento
preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia. Deberda expresar su
compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de formacién técnica para el personal
de mantenimiento que designe el hospital destinatario de los equipos.

Dicha formacidn sera recurrente y se impartira durante la vigencia de la garantia.

3.B4. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO
El periodo de garantia integral del equipo serd, como minimo, de 2 afios e incluira:

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

- Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento).

- Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacién de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de recambio.

- Mantenimiento Técnico-Legal al menos durante el periodo de garantia solicitado.

- Disponibilidad de servicio técnico: El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad
del servicio técnico mas cercano indicando la localidad, direcciéon y teléfono del
Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacidon profesional, asi como el
resto de la organizacion del servicio técnico en el ambito nacional.
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sin que se devenguen gastos por mano de obra, dietas, desplazamientos, piezas cuya
sustitucidn sea necesaria y tampoco por la reposicidon de aquellos materiales que, no siendo
fungibles, deben ser cambiados periédicamente.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las
cuales se especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallardn las
intervenciones realizadas, asi como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacidon acordandose el horario en funcién de la
actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran
en el lugar donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizard en su caso, la reparacion
fuera del Centro, previa justificacion.

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

El Hospital, podra solicitar una vez finalizado el periodo de garantia, un contrato de
mantenimiento integral sin ningun tipo de exclusién durante los 6 afios siguientes a la
finalizacion del periodo de garantia. El importe anual del mismo, en ningln caso sobrepasara
el 5% (IVA incluido) del precio de adjudicacion.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningun
caso podrd ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos, a contar
desde la solicitud de asistencia hasta la presencia fisica del técnico en el Hospital en caso de
ser necesaria.

Si por algiin motivo excepcional, no fuera posible reparar los equipos por las razones indicadas
anteriormente, el adjudicatario tendra la obligacion de sustituir el equipo por uno de iguales o
superiores caracteristicas en el plazo de 7 dias naturales desde que se le comunique la averia.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando medie solicitud
del Servicio de Electromedicina, debera ser sustituido por otro de iguales caracteristicas en un
plazo no superior a 24 horas. Deberan adjuntar documento de compromiso.

El licitador debera incluir en su oferta un compromiso en el que se indique que, al menos
durante los 10 afios siguientes a la adjudicacién, todos los equipos y componente ofertados
dispondran de soporte técnico.

Si el equipo dispone de algun software para su funcionamiento, se deberd garantizar que el
hardware suministrado soportara posibles actualizaciones durante los 10 afios mencionados,
siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener las
prestaciones originales del equipo.

La empresa adjudicataria se hard cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada del
equipo suministrado una vez sea dado de baja, asi como de la gestién de los residuos
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generados al final de su vida util, de conformidad con la normativa vigente en materia de
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

4. RESPONSABILIDAD SOCIAL CORPORATIVA

El adjudicatario adoptara las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion
ambiental en vigor en relacidn con el trabajo realizado. Ademas, se asegurara que su personal
esté debidamente formado y sea competente en buenas practicas ambientales.

El adjudicatario debera adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con el fin de
evitar cualquier incidente que pueda derivar en una contaminacién del medio ambiente, como
pueden ser los vertidos de liquidos indeseados, abandono de residuos o su incorrecta gestion,
en especial de aquellos considerados como peligrosos.

A tal fin el adjudicatario se compromete a desarrollar acciones encaminadas a minimizar el
impacto ambiental y prevenir la contaminacidn derivada de sus actividades, productos y
servicios, orientando sus procesos hacia la mejora continua y al desarrollo sostenible,
relacionadas en el ANEXO | COMPROMISO AMBIENTAL DE PROVEEDORES Y
SUBCONTRATISTAS.

5. CARACTERISTICAS TECNICAS

A continuaciéon, se describen las especificaciones técnicas minimas que deben cumplir los
equipos.

Las caracteristicas técnicas particulares para los equipos ofertados deberdn estar adecuadas a
las necesidades del Servicio de destino y al area especifica de funcionamiento. Incluirdn todos
aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un correcto funcionamiento
del mismo.

Caracteristicas minimas requeridas

e Validado para su utilizacidon en entornos RM de hasta 3 Teslas con una intensidad
de campo magnético de hasta la linea de 5.000 Gauss.

e  Sistema de monitorizacion modular de al menos 5 pardmetros y 4 canales con
presentacion grafica y numérica de los parametros monitorizados al paciente.

e  Pantalla TFT/LCD en color con un tamafio minimo de 10” panoramico en diagonal.

e Debera disponer de segunda pantalla remota (pantalla dual) de visualizacidn
remota para su manejo desde la sala de control. La comunicacién entre ambas
pantallas deberd ser totalmente inaldmbrica sin necesidad de instalacion de
ningun tipo de comunicacion (antena) ni obra que pueda suponer una
modificacién a la jaula de Faraday.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv

0964077187502207741257

mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:



-
q Aok

SaludMadrid

Hospital Infantil Universitario
Nino Jesus

Deberd ser configurable en cuanto al tipo de sefiales fisioldgicas a representar. Se
incluiran todos los elementos y accesorios necesarios para que el monitor pueda
adquirir los siguientes parametros independientes:
o ECG. Con software especifico para trabajar en RM y visualizacién de 2
canales.
Presidn no invasiva.
Saturacion de Oxigeno.
Respiracion.
Dos presiones invasivas.
Analisis de CO2
o Gases Anestésicos.

O O O O O

Dispondra de alarmas de todos los pardmetros monitorizados.

Tendencias de al menos 8 horas, graficas y numéricas.

Sensores Sp0O2 y cables ECG Wireless. Transmisidon sin cables, tanto de la
monitorizaciéon de ECG-Sp0O2 al monitor mdvil, como de la comunicacion entre
este y el monitor repetidor (sala de control).

Moddulos inaldmbricos de medida que puedan introducirse junto con el paciente
en el Gantry y comunicarse Wireless con el monitor.

Monitorizacién del ECG debe permitir inclusidn de filtros para la optimizacién de
la sefial, supresién de onda T e indicacién de conexion fallida con electrodos. Con
posibilidad de visualizacion de las siguientes derivaciones |, II, Ill, AvR, AvL, AvF.
Bateria recargable del monitor incluida con duracién al menos de 4 horas.

Bateria recargable del médulo inaldmbrico ECG con duracién al menos de 4 horas.
Bateria recargable del médulo inaldmbrico SpO2 con duracidn al menos de 4
horas.

Cargadores necesarios para el buen funcionamiento del equipo.

Salida para sincronizacion del Gating y ECG Wireless. El monitor debera disponer
de bateria integrada de al menos 8 horas de autonomia.

Carro soporte rodable para monitor compatible con Resonancia Magnética.

Se suministraran accesorios de ECG, RESP, PNI y SP02 para nifios (desde recién
nacidos) y adultos.

Alimentacidn eléctrica: 220V CAy 50 Hz.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser

necesarios para un correcto funcionamiento de los equipos.

6. DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

> Relacion y descripcion de los productos a suministrar mediante catéalogos, ficha

técnica de los mismos u otra informacidn que el licitador considere necesaria, con
la que se pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas del
equipo ofertado.
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> Se deberd cumplimentar la encuesta técnica adjunta al Pliego de Prescripciones
Técnicas (Anexo Il).

» Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente
reguladora de los productos sanitarios.

» Datos técnicos del producto (Product Data).

» Compromiso del licitador del tiempo de respuesta ante una solicitud de asistencia
técnica (que en ningun caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y 48
horas en dias festivos).

» Compromiso del licitador para la sustitucion del equipo por otro de iguales
caracteristicas, cuando el tiempo de parada exceda de 24 horas y medie solicitud
del Servicio de Electromedicina del Hospital.

» Compromiso de sustitucidn del equipo por otro de iguales o superiores
caracteristicas, sin coste adicional para el Hospital, en un plazo maximo de 7 dias
naturales desde la comunicacién de la averia, cuando su reparacidon no resulte
posible.

» Compromiso que indigue que, al menos durante los 10 afios siguientes a su
adjudicacion, los equipos y componentes ofertados van a tener soporte técnico
que asegure la reparacién durante este periodo.

> Si el equipo dispone de algin software para su funcionamiento, debera aportarse
compromiso que garantice que el hardware suministrado soportara posibles
actualizaciones durante los 10 afios mencionados, siendo a cargo del adjudicatario
dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener las prestaciones
originales del equipo.

0964077187502207741257

> Debera incluirse una relacién de todos los accesorios, repuestos y fungibles que
requiera el equipo para su funcionamiento, asi como la frecuencia de reposicidn
(para los repuestos cuyo cambio debe realizarse de forma periddica) y el nimero
de usos en el caso de los fungibles (si éstos son reutilizables). Se debera especificar
si es material reutilizable o de un solo uso (desechable), el precio unitario de cada
uno de ellos y si la distribucién es exclusiva o no. El precio deberd mantenerse al
menos durante del plazo de garantia del equipo. Posteriormente, se admitirdn
revisiones de precio con un maximo de 0,5% de variacién anual (no acumulativo).
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ANEXO |

COMPROMISO AMBIENTAL DE PROVEEDORES Y SUBCONTRATISTAS

Por el presente documento la empresa adjudicataria que prestara sus servicios en el HOSPITAL
INFANTIL UNIVERSITARIO NINO JESUS, se compromete a desarrollar acciones encaminadas a
minimizar el impacto ambiental y prevenir la contaminacién derivada de sus actividades,
productos y servicios, orientando sus procesos hacia la mejora continua y al desarrollo
sostenible. Asi mismo, proveerdn la reduccidn, el reciclado, la reutilizacion y valoracion de los
residuos, la eficiencia energética y las buenas practicas ambientales, como principios rectores
de su trabajo y servicios en este Centro Sanitario.

Por ello, la empresa adjudicataria SE COMPROMETE A:

Cumplir los requisitos legales ambientales aplicables a la actividad y que sean
conocidos por toda la organizacion.

Identificar y gestionar los residuos generados por su actividad dentro del Hospital,
conforme establecen las exigencias legales para cada tipo de residuo.

Promover el empleo de productos alternativos, materiales y métodos menos agresivos
para el medioambiente, con menores caracteristicas de toxicidad, a fin de reducir la
produccion de residuos peligrosos.

Disponer y mantener actualizado un listado de las sustancias y preparados, en caso de
que los utilice, asi como las correspondientes fichas de seguridad.

Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo sostenible de recursos
naturales no renovables, impulsando medidas y tecnologias de eficiencia energética.
Minimizar el uso de envases y embalajes que generan residuos, optando por aquellos
que puedan ser reciclables, retornables y reutilizables.

Informar al responsable de gestion ambiental de todos los incidentes o situaciones de
emergencia ambiental dentro de las instituciones del Hospital, relacionados con el
producto o servicio, y de forma periddica (al menos trimestral) de la gestion de los
aspectos ambientales asociados a su actividad.

Realizar y colaborar en acciones formativas e informativas, dirigidas al colectivo de sus
trabajadores y/o extensivamente a los profesionales del centro, en materia de gestion
ambiental.

Potenciar actuaciones que optimicen los sistemas de gestidn ambiental y su mejora
continua

Prevenir los riesgos laborales asociados a las actividades que pueden generar un
potencial impacto ambiental.
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ANEXO 11

CARACTERISTICAS MINIMAS REQUERIDAS

Caracteristica

Documento en el que aparece

Pag.

Validado para su utilizacidon en entornos RM de hasta
3 Teslas con una intensidad de campo magnético de
hasta la linea de 5.000 Gauss.

Sistema de monitorizacion modular de al menos 5
pardmetros y 4 canales con presentacion grafica y
numérica de los pardmetros monitorizados al
paciente.

Pantalla TFT/LCD en color con un tamafio minimo de
10” panordmico en diagonal.

Deberd disponer de segunda pantalla remota
(pantalla dual) de visualizacion remota para su
manejo desde la sala de control. La comunicacion
entre ambas pantallas deberd ser totalmente
inaldmbrica sin necesidad de instalacion de ningun
tipo de comunicacidén (antena) ni obra que pueda
suponer una modificacidn a la jaula de Faraday.

Deberd ser configurable en cuanto al tipo de sefiales
fisiolégicas a representar. Se incluirdn todos los
elementos y accesorios necesarios para que el
monitor pueda adquirir los siguientes parametros
independientes:

e ECG con software especifico para trabajar en

RM y visualizacién de 2 canales.

e Presién no invasiva.

e Saturacién de Oxigeno.

e Respiracion.

e Dos presiones invasivas.

e Analisis de CO2

e Gases Anestésicos

e Indicar otros incluidos en oferta

Dispondrd de alarmas de todos los parametros
monitorizados.

Tendencias de al menos 8 horas, graficas y numéricas.

Sensores Sp02 y cables ECG Wireless. Transmision sin
cables, tanto de la monitorizacién de ECG-SpO2 al
monitor movil, como de la comunicacién entre este y
el monitor repetidor (sala de control).

Moédulos inaldmbricos de medida que puedan
introducirse junto con el paciente en el Gantry y
comunicarse Wireless con el monitor.
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Caracteristica

Documento en el que aparece

Pag.

Monitorizacién del ECG debe permitir inclusion de
filtros para la optimizacion de la seial, supresién de
onda T e indicacion de conexion fallida con
electrodos. Con posibilidad de visualizacién de las
siguientes derivaciones |, II, Ill, AvR, AvL, AvF.

Bateria recargable del monitor incluida con duracion
al menos de 4 horas.

Bateria recargable del mdédulo inaldmbrico ECG con
duracién al menos de 4 horas.

Bateria recargable del mdédulo inaldmbrico SpO2 con
duracién al menos de 4 horas.

Salida para sincronizacién del Gating y ECG Wireless.
El monitor debera disponer de bateria integrada de al
menos 8 horas de autonomia.

Carro soporte rodable para monitor compatible con
Resonancia Magnética.

Se suministraran accesorios de ECG, RESP, PNI y SP02
para nifios (desde recién nacidos) y adultos.

Alimentacidn eléctrica: 220V CAy 50 Hz.
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