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PLIEGOS DE CONDICIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION DE EQUIPOS DE
ANESTESIA DE GAMA MEDIA Y MONITORES HEMODINAMICOS CON DESTINO AL
SERVICIO DE ANESTESIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO RAMON Y CAJAL.

(EXP. P.A. 2026000034)

1. OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas particulares, en adelante PPT, tiene por objeto definir las
caracteristicas técnicas que deben regir la contratacion del suministro, instalacion y puesta en marcha de
equipos de anestesia de gama media y monitores hemodindmicos.

Los equipos seran nuevos y en ninglin caso remanufacturados. Se ofertara la tltima tecnologia disponible
en el momento, indicandose fecha en que el equipo adjudicado se encuentra en el mercado.

Todo el equipamiento, y sus accesorios objetos de la presente contratacion deberan reunir las condiciones
exigidas por la legislacion vigente para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion de
acuerdo con la normativa vigente en el momento de presentacion de la oferta.

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o
modelo exclusivo, éstas seran tomadas unicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de no
ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

ARTICULO UNIDADES

MESA/MAQUINA DE ANESTESIA

1 1 . . . 10
Equipo de anestesia de gama media
MONITOR MULTICANAL

2 2 . T 10
Monitor hemodinamico

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS. LOTE 1: EQUIPOS DE ANESTESIA GAMA
MEDIA (10 Unidades).

Ventilador de anestesia polivalente disenado para uso en la administracion de anestesia inhalatoria y/o
ventilacion del paciente, durante intervenciones quirargicas o diagnosticas en pacientes adultos,
pediatricos y neonatos, compuesto por respirador volumétrico controlado por microprocesador, entrada de
gases anestésicos y monitorizacion de los pardmetros ventilatorios y anestésicos.

Las especificaciones y caracteristicas técnicas que a continuacion se relacionan, deben considerarse como
caracteristicas técnicas minimas requeridas.

- Interface de usuario con pantalla TFT color minimo de 15 integrada en el equipo.

- Alimentacion por conexion a red eléctrica y bateria para casos de emergencia, con una autonomia de
al menos 45 minutos.
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- Dotada de iluminacién auxiliar integrada para trabajo en condiciones de penumbra.

- Con sistema de gestion de cables.

- Minimo un cajon para almacenar.

- Sistema de chequeo preliminar con comprobaciones automaticas para que la necesidad de

manipulacion del usuario sea minima en este proceso y con posibilidad de omisidon en situacion de
emergencia.

- Disponga de al menos tres tomas de energia integrados, para conectar equipos adicionales.

- Que permita interoperabilidad unidireccional con sistemas de gestion perioperatoria mediante
protocolos abiertos estandarizados, con independencia del fabricante del monitor de cabecera y del
sistema de gestion clinica del hospital

- Debe incluir un brazo que permita colgar un ordenador de uso médico

- Los equipos permitiran su suspension a columna de techo con distintos sistemas y se acreditara
en la documentacion técnica.

2.1.-Suministro de gases:

* Lectura de gases suministrados a través de flujometros virtuales presentados en pantalla color junto
con datos ventilatorios.

* Con sistema de seguridad de fallo de suministro de O2 y de proporcion incorrecta de mezcla O2/N20
(sistema antihipoxia).

» Sistema de O2 de emergencia siempre disponible con caudal al menos de 40 Ipm.

* Analizador de gases integrado en el respirador de anestesia con deteccion automatica y determinacion
de valor de MAC en funcion de la edad del paciente.

* Al menos un aparcamiento para vaporizador de gases halogenados.

* El suministro de los vaporizadores o sistemas de administracion de agente anestésico correspondera,
conforme a la practica habitual, a las empresas comercializadoras de los agentes halogenados. No
obstante, cuando el vaporizador necesario est¢ homologado y validado para el modelo ofertado, pero,
por cualquier circunstancia, no fuera suministrado por la empresa comercializadora del agente
anestésico, el adjudicatario de la estacion de anestesia quedara obligado a suministrarlo e instalarlo
sin coste adicional para el centro, garantizando que el equipo se entregue plenamente operativo para
la administracion de anestesia inhalatoria.

- Sistema de evacuacion de gases integrado.

- Con salida auxiliar de gases frescos para uso de circuitos manuales independientes.

- Caudalimetro auxiliar de O: integrado en la estructura del equipo, con capacidad de suministro
igual o superior a 10 1/min.

* Flujo de gas fresco. Circuito optimizado para trabajar en minimos, bajos y altos flujos, con
dosificacion electronica del flujo de gas fresco regulable hasta al menos 15 1/min.

2.2-Circuito circular:
* Flujo de gas fresco con rango regulable entre 0,2 y al menos 15 I/min, optimizado para trabajo en
minimos, bajos y altos flujos.
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* Ademas, debe ser Integrado y desmontable facilmente para su limpieza y esterilizacion.

* Exento de latex.

* Recipiente de cal sodada con sistema de conexion para el cambio durante la ventilacion con la
maquina conectada al paciente, sin perder la estanqueidad del sistema.

2.3.-Respirador:
* Apto para uso en pacientes Adultos, Pediatricos, Neonatales
* Con capacidad de flujo inspiratorio igual o superior a 120 I/min.
* Ajuste de los parametros ventilatorios segun el peso corporal previsto o peso corporal ideal.
* Dotado con modalidades ventilatorias avanzadas y amplios rangos de seleccion:
- Espontaneo/manual.
- Ventilacion Controlada por Volumen.
- Ventilacion Controlada por Presion.
- Ventilacion Controlada por Presion con Volumen garantizado.
- Presion soporte en ventilaciones espontaneas y con ventilacion automatica de respaldo en
caso de apnea.
* Funcién de pausa/standby de la ventilacion que mantenga el equipo operativo y gestione las alarmas
durante interrupciones programadas
* El equipo dispondra de un sistema de sincronizacion paciente-ventilador (trigger) configurable por el
facultativo en los modos de soporte y mandatorios sincronizados (SIMV, PSV, CPAP+PS), con
sensibilidad suficiente para detectar el esfuerzo inspiratorio en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales.
» Posibilidad de ajuste de los siguientes parametros: VT, Pinsp, Plimite, Psoporte, frecuencia, relacion
I:E, PEEP, trigger, pausa inspiratoria
- VT 20 a mayor o igual a 1400 ml
- Presion inspiratoria mayor o igual a 60 cm H20
- Frecuencia respiratoria menor o igual a 5 a mayor o igual 40 rpm
- Relacién I/E: rango, al menos, 1:6 a 2:1
- Ajuste de PEEP igual o superior a 30 cm H20
- Pausa inspiratoria para medicion de presion Plateau, admitiéndose tanto su configuracion
en valor absoluto (segundos) como en porcentaje del tiempo inspiratorio total
* Herramienta de optimizacion del flujo de gas fresco minimo
* Funcidn de seguridad que evite mezclas hipdxicas
* Dotado con alarmas configurables para todos los pardmetros monitorizados.
+ Sistema de gestion de alarmas de todos los pardmetros monitorizados cuyos valores puedan ser fijados
a voluntad.
* Incluir conectores de toma de gases medicinales.
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2.4.-Monitorizacion de ventilacion y gases:

Monitorizacién de espirometria avanzada: Datos numéricos de volumenes, presiones, compliancia,
resistencia, curvas de Pva y Flujo, y bucles Flujo-Volumen y Presion-Volumen.

Monitorizacion de gases: Valores insp/esp de CO2 (datos y curva), O2 (del tipo paramagnético), N20,
agentes anestésicos (con identificacion automatica).

Nivel de MAC corregido con la edad.

2.5.-Otras caracteristicas funcionales.

El equipo dispondra de herramientas de acceso web, accesibles para el personal designado por el hospital,
que permitan conocer el uso de las maquinas de anestesia y el consumo de gases anestésicos. Estas
herramientas contemplaran las siguientes_funcionalidades:

- Visualizacion grafica del estado de los equipos: Quirdfano, numero de serie del equipo, ultima
conexion, estado de los chequeos. Esta informacion debe ser exportable también a Excel o pdf.
Esto permitird optimizar la utilizacion de los dispositivos.

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

- 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 quirdfano
para garantizar una ventilacion pulmonar protectora.

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

2.6.- Clausula de innovacion tecnologica

Si durante los tres afios siguientes a la instalacion del equipo adjudicado, el adjudicatario
comercializara un nuevo modelo que suponga una mejora tecnoldgica objetiva respecto del equipo
suministrado y mantenga, al menos, todas las prestaciones exigidas en el presente contrato, podra
ofrecer su sustitucion al 6rgano de contratacion. La sustitucion tnicamente podra llevarse a cabo
previa autorizacion del 6rgano de contratacion, siempre que no suponga coste adicional alguno para el
centro ni alteracion del equilibrio econdmico del contrato. En caso de autorizarse la sustitucion, el
adjudicatario debera retirar el equipo inicialmente instalado y suministrara e instalara el nuevo equipo,
sin coste alguno para el centro. El incumplimiento de esta obligacion puede llevar consigo la
incautacion de la fianza.
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3. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS. LOTE 2: MONITORES HEMODINAMICOS (10

Unidades).

En este lote se describen las condiciones técnicas que deben cumplir los monitores de cabecera 'y
monitores de transporte que garanticen los circuitos establecidos de pacientes a lo largo de toda su
estancia en el Hospital, asi como un sistema de interoperabilidad que asegure la recogida e integracion
homogénea de todos los datos de paciente.

3.1. Monitores de cabecera.
Se deberan cumplir las caracteristicas minimas descritas a continuacion:

Monitor de paciente modular de minimo 18 pulgadas con pantalla a color tactil integrada de alta
resolucion con modulo/monitor de transporte de minimo 5,5 pulgadas.

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

No debera disponer de ningln tipo de motor o ventilador integrado, a fin de evitar la generacion de
focos infecciosos y facilitar una situacion optima y apropiada para el punto de cuidado.

Contara con un grado de proteccion IPX1 o superior frente a salpicaduras en quir6fano.
Visibilidad amplia en dngulo para graficos y datos.
Visualizacion simultanea de al menos 6 ondas, con codigo de colores para graficos y datos.

Disponibilidad de preconfiguraciones de visualizacion de pantalla diferentes: distinto tamafio de
las ondas y parametros numéricos en pantalla, posibilidad de solapamiento de ondas, visualizacion
de tendencias y herramientas de ayuda a la decision, etc. Por ejemplo, pantalla de numeros
grandes, 12 derivaciones, bypass...

Gestion de datos y tendencias: presentacion grafica y en tablas de los registros de al menos 48h, de
todos los parametros monitorizados, incluyendo aquellos procedentes de monitores externos o
integrados a través de modulos.

Mensajes en idioma espafiol.

Moddulos deben ser intercambiables entre todos los monitores incluidos en la propuesta.
Capacidad de bloqueo de pantalla para facilitar la limpieza.

Incorporara al menos la representacion grafica de los siguientes valores:

— Frecuencia cardiaca.

— Frecuencia respiratoria.

— Pulsioximetria y onda de pletismografia.

— Temperatura (medicion a través de diferentes medios: cutanea, rectal, esofagica, central...)

— Presion arterial no invasiva por método oscilométrico. Con posibilidad de programar la
medicion de forma manual, automatica o secuencial. Posibilidad de cambio de rétulos de
presion con distintos algoritmos de andlisis de la onda de presion en funcion del origen de
medicion. Ajuste automatico de los limites de alarma y de las escalas en funcion del tipo de
presion.
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— Presion arterial invasiva con posibilidad de doble medicion.
— ECG de 12 derivaciones, presentando 2 derivaciones en pantalla.

Monitorizacidn de arritmias, segmento ST.

Incluird todos los elementos, sensores y de conexion al paciente, reutilizables, sensores de
saturacion, cables ECG, manguitos de presion no invasiva de diferentes tamafios necesarios.

Software compatible con pacientes adultos, pediatricos y neonatales.

Sistema operativo en tiempo real que garantice arranque rapido, rapidez de respuesta e inmunidad
ante posibles virus informaticos.

Permitird incorporar la medida de pardmetros avanzados, como profundidad anestésica, gasto
cardiaco o capnografia a través de modulos integrados en el monitor que no requieran de la
conexion de equipos de monitorizacion externos.

Pulsioximetria. Tecnologia de pulsioximetria a elegir por el centro entre: la tecnologia de
algoritmos del propio fabricante, Nellcor, o Masimo, a eleccion del servicio.
Analisis de arritmias y ECG de 12 derivaciones:
1. Analisis avanzado de arritmias, con capacidad de deteccion de un minimo de 15 tipos de
arritmias incluyendo la fibrilacion auricular.

2. Capacidad de deteccion de las arritmias a través del analisis de mas de una derivacion
mejorando la precision en la deteccion del ritmo y reduciendo la generacion de falsas
alarmas.

3. Capacidad de adquisicion y visualizacion de las 12 derivaciones de ECG de manera
simultdnea junto con los valores numéricos del resto de parametros monitorizados.

4. Medicion y andlisis del segmento ST. Se visualizara en la pantalla principal
simultaneamente junto con el resto de las ondas y valores numéricos monitorizados.

5. Capacidad de sincronizacién con desfibrilador.
Salida de monitor HDMI o DVI.

e Gestion de alarmas

1.

Sistema de gestion de alarmas de todos los parametros monitorizados cuyos valores puedan ser
fijados segun criterio clinico, valorandose la posibilidad de definir dobles limites de alarma
(amarilla/roja) en algunos pardmetros de especial interés, como por ej. la saturacion.

Alarmas actsticas y visuales con codigos de colores jerarquizados, integrables en tiempo real con
los monitores centrales. Sonido de alarma ajustable.

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

Pausa de alarma manual por tiempo variable en funcion del tipo de alarma, hasta 5 minutos.
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Disponibilidad de distintos perfiles para adaptar la configuracion del monitor, herramientas de
analisis y alarmas, entre otros parametros clinicos, a las necesidades especificas de cada paciente.

Posibilidad de configurar las alertas visuales y sonoras asociadas a las alarmas para que finalicen
al cesar la condicion fisiologica que generd la alarma o bien se mantengan hasta que sean
silenciadas por el personal clinico.

e Conectividad y capacidad de integracion

1.

El fabricante debera acreditar compatibilidad con el sistema departamental existente en el hospital,
a través de evidencia de instalaciones existentes en Espaiia o Europa.

El adjudicatario debera proveer todos los elementos necesarios para su conectividad con el sistema
departamental: salida de datos, version de software y hardware compatible y cables de conexion si
fuera necesario; asi como de los trabajos de configuracidon necesarios para su integracion en la
solucion y flujo de trabajo implementado.

El monitor debera permitir la exportacion de los datos y curvas de los parametros vitales propios
del monitor.

4. Deben disponer de Mddulos paramétricos especializados

Los licitadores deberan ofertar monitores que de forma nativa o mediante modulos integrables dispongan
de los siguientes parametros especializados:

e Maoddulos basicos obligatorios en la oferta:

1.

Monitorizaciéon de la profundidad anestésica / nivel de hipnosis, mediante analisis del
electroencefalograma procesado, que aporte un indice numérico continuo del estado hipndtico del
paciente.

Monitorizacidén continua de la transmision neuromuscular (relajacion muscular), con estimulacion
y cuantificacion objetiva del grado de bloqueo (patron tren de cuatro u equivalente).

e Modulos configurables

Ademés, los mddulos ofertados por los licitadores deberan disponer de otros parametros minimos, que
seran configurables segiin necesidades del centro. Estos médulos pueden formar parte del objeto del
contrato, opcion que se indicara en la tabla de necesidades o pueden ser adquiridos con posterioridad. Por
ello, si no estuvieran incluidos en esta tabla, los licitadores en la oferta técnica incluiran los precios de los
modulos que no formen parte de este expediente y estén detallados en esta relacion

Modulo de gasto cardiaco.

Modulo de capnografia.

Modulos extra de presion invasiva, para la ampliacion a 4 o més presiones (cirugia cardiaca y
catéter de arteria pulmonar).
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Tabla de necesidades (a cumplimentar por cada centro hospitalario)

Tipo de m6dulo Caracter Unidades
Modulo de profundidad anestésica Minimo obligatorio 10
Modulo de relajacién neuromuscular Minimo obligatorio 10

Modulos extra de presion invasiva (ampliacion a 4 o mas

presiones)

Minimo configurable 5

3.2. Monitor de transporte

Pantalla téctil a color de alta resolucion de al menos 5,5” con monitorizacién de pardmetros
de ECQG, saturacion de oxigeno, respiracion por impedancia, presion no invasiva, 2 presiones
invasivas y temperatura.

El monitor debe tener la misma interfaz de usuario que el monitor de cabecera de paciente.
Peso no superior a 2 kg incluida la bateria y el asa de transporte.

Bateria recargable e intercambiable con autonomia de al menos 2 horas con monitorizacion
basica. Indicador luminoso de nivel de carga en la pantalla del monitor de transporte.

Almacenamiento y descarga de datos de transporte durante al menos 4 horas. Volcado de
alarmas, datos y tendencias compatible con sistema departamental tras finalizar el transporte.

Alarmas ajustables automatica o manualmente. Sonido de alarma ajustable. Opcioén de
silenciado de alarma por un tiempo de al menos 2 minutos.

Protegido contra descargas externas de desfibrilacion.

Certificaciones del modulo/monitor de trasporte de proteccion frente a golpes, caidas e
ingreso de solidos y/o liquidos.

Conservacion de los datos del paciente a lo largo de todo el flujo de trabajo, sin necesidad de
cambio de cables, readmision del paciente, reajuste de los limites de alarma o recalibrado de
mediciones.

3.3. OTROS REQUISITOS COMUNES A AMBOS SUBLOTES
Tanto los monitores de cabecera y el moédulo/monitor de transporte deberan tener:

La misma interfaz de usuario.

Los mismos algoritmos clinicos, por ejemplo, de andlisis de arritmias o moddulos de
medicion.
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Sistema de exportacion de datos:

e Dispondra de un sistema de exportacion de datos, es decir, de todos los elementos (salida de
datos, software, hardware y, en su caso, cables de conexion) necesarios para que la
informacion generada por los equipos de cada quir6fano pueda integrarse de forma
organizada con el sistema de informacion del hospital (HCE/sistema departamental),
conforme a la clausula general de conectividad e interoperabilidad de cada centro.

e (Cada monitor dispondrd de un puerto fisico de salida de datos que permita exportar los
pardmetros vitales y las tendencias del paciente.

e El adjudicatario proveera los elementos necesarios (salida de datos, version de software y
hardware compatibles y, si fuera preciso, cables de conexidon) para la integracion del
equipamiento con el sistema de informacién del hospital (HCE/sistema departamental), asi
como los trabajos de configuracion necesarios para dicha integracion.

La integracion con el sistema de informacion de cada centro se realizard conforme a la clausula de
conectividad e interoperabilidad establecida con caracter general por el hospital en estos pliegos de
condiciones particulares.

4. CONDICIONES COMUNES GENERALES

El/los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y caracteristicas
establecidas en el PPT. Debera ser de nueva fabricacion en todos y cada uno de sus componentes.
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 Reparacion y servicios
posventa del RD — Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor garantizard, en todo caso, la existencia de un
adecuado servicio técnico, asi como de repuestos durante el plazo minimo de diez afios a partir de la fecha
en que el bien deje de fabricarse”.
Todo el equipamiento objeto del presente expediente debera de estar en proceso de fabricacion en la fecha
de adjudicacion. Se instalard y pondrad en funcionamiento el equipo con el Gltimo nivel de actualizacion
del software disponible en el mercado. El software debera poder ser actualizado a lo largo de todo el ciclo
de vida del equipo.

5. LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda, objeto del presente
expediente de contratacion, deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado, Pliego de
Prescripciones Técnicas, puesta en servicio y utilizacion establecidos en el RD 192/2023 y que transpone
el MDR 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se regulan los productos sanitarios.
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Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera cumplir con la normativa referente a
proteccion de datos, en cumplimiento de la Ley Orgénica de Proteccion de Datos Personales (LO 3/2018
de 5 de diciembre).

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

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
cualquier razén debidamente motivada, el 6rgano de contratacion debe 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 retraso, en
ningln caso, sera superior a 120 dias. El cronograma de entrega de los equipos serd suministrado al
adjudicatario en el acto de formalizacion del contrato.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que le
pudieran ser requeridas indicando el tiempo méximo de compromiso de suministro. Debera indicar para
cada modelo de equipo ofertado la fecha de comercializacion.

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

- Manual de instalacion.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecdnicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,

calibracion y ayuda para localizacion de averias, etc. Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo
también deberan estar en castellano y ser suficientemente explicativos.

7. GARANTIA

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, sera
como minimo de 2 afios La garantia comenzara a contar desde el acta de recepcion del equipo, en la que
debera constar la conformidad de su instalacion,

funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las personas designadas
por el Hospital y el proveedor. La garantia incluird la sustitucion completa del articulo o de sus
componentes y accesorios en caso de vicios o defectos de fabricacion y funcionamiento, incluyendo los
trabajos y materiales necesarios para realizarlo. La garantia del equipo incluye durante su vigencia el
servicio de mantenimiento en la modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-
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legal, si procede, sin coste adicional para el Hospital y sin limitacion de piezas o kits. A tal efecto, en la
documentacién técnica, se debera incluir el niimero y alcance de las revisiones preventivas segun
recomendacion del fabricante y revisiones técnico-legales. La garantia incluird todos los componentes del
equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios, transductores, etc.), instalaciones y piezas de repuestos,
mano de obra, desplazamientos, dietas y demds 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,
si procediera.

Durante el periodo de garantia, se pondrda 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 fabricacién o funcionamiento) que se puedan producir. Todas las condiciones
indicadas en este punto serdn de aplicacion en el periodo de ampliacion de garantia propuesto por el
licitador, en el caso que se incluya este item como criterio de valoracion, o lo incluya en la oferta el
licitador.

Formacion sobre optimizacion de la eficiencia energética. Durante el periodo de garantia, el licitador
debera impartir formacién que incluya elementos relacionados con el ajuste y la mejora de los parametros
de uso de electricidad del equipo (por ejemplo, modo de espera) para optimizar el consumo de energia.
Esta formacion puede formar parte de la educacion clinica y técnica que impartira el licitador.

Para acreditar este apartado, el licitador tendré que incluir en la documentacion técnica, descripcion de la
formacion que se impartird sobre formacion en materia de energia.

8. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalaciéon 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. Se incluyen
los requisitos de instalacion y puesta en marcha indicados en el/los Anexos de Sistemas de Informacion.
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 obtencidon de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital. Seran 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 licitador deberd indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el que se
ubique el equipo tanto desde el punto de vista de dimensiones y suministros (luz, agua, gases, etc...)
como de condiciones ambientales.
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La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con el
Hospital y en presencia del personal del Servicio clinico responsable del contrato y de un técnico del
Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del CENTRO HOSPITALARIO. La fecha de instalacion debera
ser comunicada a dicho Servicio responsable con antelacion suficiente, mediante documento escrito con
el correspondiente calendario de actuaciones. La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en
presencia de personal técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizara 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 finalizacion de las pruebas, el adjudicatario entregara 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 documentacioén técnica aportada por los licitadores en la licitacion, se
incluira el protocolo a realizar para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se
realizara el acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional. Se considera
condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del material
adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales de usuario en castellano 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 a realizar en el
equipo. Al menos el manual técnico se entregard en formato electrénico y pasaran a formar parte de la
biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento

9. FORMACION CONTINUA

El licitador adjuntara en el sobre de documentacion técnica un programa de Formacion de Personal para
formar a los profesionales designados por el Jefe de Servicio correspondiente: uso, manejo y
mantenimiento de usuario, distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segun cada caso.
Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal de Mantenimiento (Servicios de
Electromedicina e Informatica), especificando metodologia, nimero de personas, lugar y duracion del
mismo.

Se certificara la formacion a las personas que la reciban. Se entiende en cualquier caso que la amplitud y
calidad de la formacion serd 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 instruccidon del personal se extenderad a las funciones
del sistema afectadas por el equipo suministrado.

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

Deber4 realizarse esta formacion continua durante el periodo de garantia
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10. SERVICIO TECNICO

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

El licitador deberd describir detalladamente y de forma independiente para cada uno de los equipos
ofertados las diferentes modalidades posibles de contratos de mantenimiento, indicando sus coberturas y
precios.

En cuanto al tiempo de respuesta del servicio técnico, y siempre que no se especifique un tiempo inferior
en el siguiente cuadro, el tiempo de respuesta a la comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8
horas en horario laboral, considerando como horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas.

11. CONSUMO DE ACCESORIOS

Cuando para la utilizacion del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de
material fungible, o de accesorios, en la oferta técnica debera incluirse al menos la siguiente informacion
complementaria:

* Identificacion de los accesorios

*  Sison es exclusivos del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

» Si es posible su reutilizacion y medios de reutilizacion necesarios, asi como el numero de veces

que puede reutilizarse con plena eficacia.
* En caso que los materiales tengan caducidad, habra de indicarse los plazos medios de la misma.

12.- CONECTIVIDAD

Las propuestas y ofertas incluiran, si procede dentro del proceso de instalacion del equipamiento las
tareas de implementacion de la conectividad e integracion con los sistemas e infraestructura corporativa
de que disponga el CENTRO HOSPITALARIO segun se indica en el Anexo I de requerimientos de
Informatica y Comunicacion.

13.- PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de la estrategia del CENTRO HOSPITALARIO, ocupa un lugar destacado la proteccion 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.

Pagina 13 de 16
14/09/2026




Hospital Universitario
SaludMadrid Ramon y Ca_'al ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

SERVICIO DE SUMINISTROS

SUMC

14.-NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

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. Se incluird, en caso de que sea necesario, la retirada del equipo al que sustituya

independientemente de su ubicacion en el centro hospitalario o en cualquiera de sus centros adscritos.

El contratista distribuird una guia con instrucciones por escrito sobre como maximizar el funcionamiento

ecologico del equipo médico en cuestion, ya sea como una parte especifica del manual de usuario, en

formato digital al que se podra acceder a través de la pagina web del fabricante, en un CD, o en formato
impreso en la documentacion que acompaia al producto. El manual de instrucciones se entregara junto
con el equipo. La documentacion debera incluir, como requisito minimo y sin detrimento del
funcionamiento clinico del equipo, lo siguiente:

* Instrucciones a los usuarios sobre la utilizacién del equipo para reducir el impacto medioambiental
durante su instalacion, uso, mantenimiento y reciclado/eliminacion, incluidas instrucciones sobre
coOmo minimizar el consumo de energia, agua, consumibles y piezas de recambio, asi como las
emisiones.

* Recomendaciones sobre el correcto mantenimiento del producto, incluida informacién sobre las
piezas que pueden reponerse y recomendaciones sobre limpieza.

* Informacion sobre el contenido en el(los) producto(s) adquirido(s) en virtud de este contrato de
sustancias extremadamente preocupantes (SEP) incluidas en la lista de sustancias candidatas
identificadas con arreglo al articulo 57 del Reglamento (CE) n° 1907/2006 (Reglamento REACH) de
forma que la autoridad contratante pueda adoptar las necesarias medidas de precaucion para garantizar
que los usuarios del producto reciban la informacién y puedan actuar en consecuencia.

Para verificar este apartado, se entregara al 6rgano de contratacion una copia de las paginas pertinentes
del manual de instrucciones. El licitador deberd hacer también una declaracion sobre la disponibilidad de
este manual a través del sitio web del licitador o del fabricante, en un CD, o en formato impreso.
Asi mismo, entregara una lista de las sustancias presentes en el(los) producto(s) adquirido(s) en virtud de
este contrato que figuran en la lista de SEP candidatas, e informacién complementaria conforme al
articulo 33 de REACH
* 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, 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 practicas ambientales.

Pagina 14 de 16
14/09/2026




Hospital Universitario
SaludMadrid Ramon y Ca_'al ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXO 24

SERVICIO DE SUMINISTROS

SUMC

15.-CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS DERIVADOS DE LA
INSTALACION

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

Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) seran 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.

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, forma parte del contrato.

16.- SEGURIDAD DEL PACIENTE.

En relacion con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n°3/2012 de la
Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), el contratista cumplird en todo

momento la normativa vigente y tendra en cuenta las siguientes indicaciones para contribuir a garantizar,

en el uso del equipamiento, un entorno seguro para el paciente y los profesionales:

Designacion de una persona responsable: El contratista debe designar un profesional encargado del
control de todas aquellas gestiones relacionadas con el equipamiento, tanto durante el periodo de
ejecucion del contrato, como durante el periodo de garantia.

Apoyo a la actualizacion del inventario en el centro de destino del equipamiento, si procede: El
responsable técnico del equipamiento en el centro de destino de éste, informara al contratista de los
cambios de ubicacion que puedan darse en el equipamiento, para que de este modo el contratista
pueda seguir prestando las condiciones establecidas de garantia, y se mantenga la trazabilidad del
producto y del mantenimiento preventivo y correctivo. Por otra parte, el contratista aportara toda la
informacion sobre el equipo que se genere en el marco del contrato, como forma de apoyo para
mantener actualizado el inventario en el centro de destino del mismo.

Formacion a usuarios, de acuerdo con la clausula 9: El contratista debe impartir a los profesionales
usuarios directos del equipamiento formacidon sobre su correcto uso, riesgos asociados y posibles
incidencias. La formacion se realizara segun lo establecido en el PPT y en la oferta adjudicataria del
contratista. En todo caso, el plan de formacion ofertado debera cumplir:

- Dirigido a los usuarios de los equipos, técnicos especialistas, enfermeria, técnicos del
Servicio de Electromedicina y en general cualquier estamento relacionado con las
prestaciones del equipo, para obtener el mejor uso y manipulacion del mismo. la
formacion.

- Deberd estar adaptado a las necesidades y contexto de los usuarios y del servicio. El
contratista debe garantizar la realizacion de las actividades de formacion a sus empleados
que sean necesarias para la correcta cualificacion de los profesionales y el uso seguro de
los equipos que son ambito de su responsabilidad. Realizard actas de las actividades de
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formacion impartidas que entregara al responsable del contrato con la periodicidad que se

establezca o bajo demanda.
Aportacion de documentacion: Entre la documentacion a aportar, el contratista debe proporcionar un
documento simplificado sobre el manejo y mantenimiento a realizar por el profesional de forma
rutinaria sobre el equipamiento, asi como los manuales y fichas técnicas sobre el mismo que faciliten
su uso y mantenimiento.
Disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo: El contratista debe garantizar la
disponibilidad de un plan de mantenimiento preventivo de los equipos que son ambito de su
responsabilidad durante el periodo de garantia en las condiciones establecidas en el PPT. Garantizara
que dicho plan es conocido por el responsable del contrato y el responsable técnico del equipamiento
médico del centro de destino, y que se realiza por empresa y personal técnico cualificados. El
contratista se adecuard al cronograma establecido, aportando al responsable del contrato y al
responsable técnico del equipamiento médico del centro de destino, el informe del mantenimiento
realizado, asi como la certificacion en vigor de los equipos de medicion que se hayan utilizado. El
mantenimiento debe efectuarse segin protocolos y procedimientos sistemdticos en los que se tendra
en cuenta las recomendaciones del fabricante y se verificara que se mantienen las caracteristicas y
especificaciones técnicas iniciales del equipo que garantizaron la seguridad y el funcionamiento del
mismo, en la medida en que puedan haberse visto afectadas por las acciones de mantenimiento.
Realizacion del mantenimiento correctivo y registro de incidencias: El centro de destino del
equipamiento determinard con el contratista el procedimiento de comunicacion, registro y control de
las incidencias relacionadas con el equipamiento (averias y problemas de uso). Asi mismo, acordaran
el cartel que identificara de forma bien visible los equipos con alguna incidencia registrada hasta su
reparacion en los casos en que sea necesario, para evitar el uso inadvertido por otros profesionales y el
riesgo para el paciente. Todas las operaciones de asistencia técnica efectuadas deben anotarse en el
registro de cada equipo, indicando fecha y persona o entidad que las realiz6. También deben anotarse
los incidentes adversos que deban ser comunicados al fabricante y a la AEMPS. Un resumen de estas
incidencias, y su resolucion, se reportaran al responsable del contrato.
Calibracion, ajuste y verificacion de sistemas de medida: El contratista debe documentar el plan de
calibracion, ajuste y verificacion de los sistemas de medida que utilice en cumplimiento de su
contrato, aportando certificados de calibracion.

En Madrid, a la fecha de firma

Dr. David Pestana,
Jefe de Servicio Anestesia-Reanimacion
Hospital Universitario Ramoén y Cajal
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ANEXO AL PLIEGO DE

ESPECIFICACIONES ANEXO 25
‘ SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
P.A. 2026000034
CANTIDAD PRECIO UNIDAD
LOTE | N.O. | CODIGO ARTICULO ;’;ﬁgﬁ ESTIMADA MEDIDA BASE IMPONIBLE ~ [TIPO IVA| TOTAL IVA IT;’\Z\R;EIISKL
(2 meses) (IVA no incluido)
MESAS/MAQUINAS DE ANESTESIA
1 1 [3001992|Equipo de anestesia de gama media Unidad 10 30.000,00 300.000,00f 21%)]| 63.000,00 363.000,00
MONITOR MULTICANAL
2 2 | 3000835|Monitor hemodinamico Unidad 10 10.000,00 100.000,00f 21%| 21.000,00 121.000,00
TOTAL LOTE 1: 400.000,00 84.000,00 484.000,00
IMPORTE TOTAL: 400.000,00 84.000,00 484.000,00
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