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1. OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto describir las caracteristicas y las
condiciones de suministro, instalacidn y puesta en funcionamiento de Cunas, Incubadoras y Equipos
de Monitorizacién para el Area de Neonatologia del nuevo bloque técnico y de hospitalizacién del
Hospital Universitario 12 de Octubre.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LOTE 1: CUNA TERMICA PARA REANIMACION UTPR ALTO RIESGO

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Caracteristicas generales

Cuna térmica neonatal para reanimacidn avanzada de recién nacidos en sala de parto y

estabilizacién de los recién nacidos que lo precisen.

Fuente de calor radiante superior, con opcién de control manual y opcién de servocontrol de

temperatura con el paciente, que distribuya uniformemente el calor en toda el area del

colchdn. Intensidad facilmente regulable, desde apagado a mdxima potencia.

Temporizador para test de APGAR y ligadura de corddn. Cronémetro integrado en pantalla.

Monitorizacién continua de temperatura del paciente con posibilidad de doble medicion

(central y periférica) con doble sonda diferenciada por colores. Debe ser posible la

monitorizacién de la temperatura durante la reanimacién en pacientes desde 500 g.

Fuente de calor, orientada siempre al paciente en el desplazamiento.

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

Colchén de gel conductivo térmico, o de espuma convencional.

Paneles transparentes de proteccidn, 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 mdviles para facilitar acceso al paciente y con fijacién estable, segura y

resistente. Todos desmontables para limpieza.

Rieles laterales en el cabecero, para colocacién de accesorios, tales como bandejas

portamonitores o bases humidificadoras.

Riel 0 asa a los pies para fijaciéon de elementos.

Pantalla tactil de monitorizacién y ajuste de parametros y alarmas, facilmente visible desde el

area de trabajo. Mensajes de explicacidon de alarmas. Mensajes en espafiol.

Alarmas visuales y acusticas en funcion de las temperaturas ajustadas y jerarquizadas, de

intensidad acustica regulable.

Sistema de inclinacién en ambos sentidos longitudinales hasta 13 - 15 grados y regulacién de

la altura de la cuna.

Mddulo de reanimacién integrado, que incluya:

o Soporte respiratorio integrado, que permita la ventilacién automatizada con

limitacion de presidn en las vias aéreas (presién pico y PEEP) y regulacidn del flujo y
la frecuencia.

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N° 2023-0-71

Pag. 2 de 26



EL12
EN FU

12de O

e

5(.» ", Hospital Universitario
- suesd 12 e Octubre

clubre

o Mezclador de oxigeno integrado, que permita administrar concentraciones entre
21% vy 100%.
o Aspirador de secreciones con control integrado de presién de aspiracion.
o Fuente integrada adicional de oxigeno con flujo de 0-10L/min, que permita la
ventilacién a través de un resucitador manual.
Médulo de monitorizacién, que incluya monitor de constantes vitales y transporte, de
reducidas dimensiones, para el control de los siguientes parametros:
o Electrocardiograma
Sp02 (tecnologia preferente Masimo)
Pulso
Presidn arterial no invasiva.
Bateria con autonomia de al menos 120 minutos.
Peso aproximado no superior a 3 kg y dimensiones reducidas.
o Anclado al dispositivo de forma segura, que evite su caida.
Datos integrables en ICCA Philips.
Bandeja integrada para colocacién de placas para radiografias sin necesidad de tocar ni mover
al paciente.
Opcidén de pesabebés compatible con la bandeja para placas de rayos X, con rango de medida
validado entre al menos 500 g y 8 kg.
Luz de trabajo del paciente, integrada y de intensidad ajustable.
Cajones para almacenar material del paciente, facilmente accesibles y de apertura y cierre
silenciosos.
Equipo movil y de facil transporte con ruedas antiestaticas de calidad con dispositivo de
bloqueo en cada rueda y con asas para una facil maniobrabilidad.
Alimentacién con enchufe a red eléctrica de 220V 50 Hz.

O O O O O

LOTE 2: CUNA TERMICA PARA REANIMACION UTPR BAJO RIESGO

ESPECIF

ICACIONES TECNICAS

Caracteristicas generales

Cuna térmica neonatal para reanimacidn avanzada de recién nacidos en sala de parto y
estabilizacidn de los recién nacidos que lo precisen.

Fuente de calor radiante superior, con opcién de control manual y opcidn de servocontrol de
temperatura con el paciente, que distribuya uniformemente el calor en toda el area del
colchdn. Intensidad facilmente regulable, desde apagado a mdxima potencia.

Temporizador para test de APGAR y ligadura de cordén. Cronémetro integrado en pantalla.
Monitorizacién continua de temperatura del paciente con posibilidad de doble mediciéon
(central y periférica) con doble sonda diferenciada por colores. Debe ser posible la
monitorizacién de la temperatura durante la reanimacién en pacientes desde 500 g.

Fuente de calor, que permita orientarla al paciente

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

Colchén de gel conductivo térmico, o de espuma convencional
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Paneles transparentes de proteccidn, 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 mdviles para facilitar acceso al paciente y con fijacién estable, segura y
resistente. Todos desmontables para limpieza.
Rieles laterales en el cabecero, para colocacién de accesorios, tales como bandejas
portamonitores o bases humidificadoras.
Riel 0 asa a los pies para fijacién de elementos.
Pantalla tactil de monitorizacidn y ajuste de pardmetros y alarmas, facilmente visible desde el
drea de trabajo. Mensajes de explicacidn de alarmas. Mensajes en espafiol.
Alarmas visuales y acusticas en funciéon de las temperaturas ajustadas y jerarquizadas, de
intensidad acustica regulable.
Mddulo de resucitacion integrado al menos con:

o Sistema de pieza en T integrado

o Mandémetro y mezclador aire/oxigeno incorporado que permita mezcla para FiO;

entre 0,21y 1.

o Sistema de aspiracién con vacio y manédmetro.
Mddulo de monitorizacidn, con vista de pantalla Unica con los siguientes parametros:

o Electrocardiograma con algoritmo disefiado para reanimacidn neonatal.

o Sp02 (tecnologia preferente Maximo)

o Pulso

o Temperatura
Datos integrables en ICCA Philips.
Bandeja integrada para colocacién de placas para radiografias sin necesidad de tocar ni mover
al paciente.
Opcidn de pesabebés compatible con la bandeja para placas de rayos X, con rango de medida
validado entre al menos 500 g y 7 kg.
Luz de trabajo del paciente, integrada y de intensidad ajustable.
Cajones para almacenar material del paciente, facilmente accesibles y de apertura y cierre
silenciosos.
Equipo movil y de facil transporte con ruedas antiestaticas de calidad con dispositivo de
bloqueo en cada rueda y con asas para una facil maniobrabilidad.
Alimentacién con enchufe a red eléctrica de 220V 50 Hz. Sistema de alimentacion de rescate
o bateria para soportar el equipo al menos 15 minutos.

LOTE 3: CUNA TERMICA CUIDADOS INTENSIVOS NEONATALES CON FOTOTERAPIA
INCORPORADA

ICACIONES TECNICAS

ESPECIF

Caracteristicas generales

Cuna térmica neonatal, para terapia avanzada en unidades de cuidados intensivos neonatales.
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e Fuente de calor radiante, con opcién de control manual y opcién de servocontrol de
temperatura con el paciente, que distribuya uniformemente el calor en toda el area del
colchdn. Intensidad facilmente regulable, desde apagado a mdxima potencia.

e Monitorizacién continua de temperatura del paciente con posibilidad de doble medicién
(central y periférica) con doble sonda diferenciada por colores.

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

e (Calentamiento para paciente en hipotermia terapéutica en pequefios incrementos a intervalos
programados.

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

e Colchdn de gel conductivo térmico, apto para prevenir escaras, o de espuma convencional.

e Paneles transparentes de proteccion, 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 fijacion estable, segura y
resistente. Todos desmontables para limpieza.

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

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

e Elemento de sujecidn 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 Riel o asa a los pies para fijacidn de elementos.

e Pantalla tactil de monitorizacidn y ajuste de parametros y alarmas, facilmente visible desde el
drea de trabajo. Mensajes de explicacidn de alarmas. Mensajes 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 5 dias, visible en forma de grafico en pantalla.

e Sistema de inclinacidn en ambos sentidos longitudinales hasta 13 - 15 grados y regulacién 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 colocaciéon de placas para radiografias sin necesidad de tocar ni mover
al paciente.

e Opcidn de pesabebés compatible con la bandeja para placas de rayos X, con rango de medida
validado entre al menos 500 g y 7 kg.

e Luz de observacion del paciente integrada y de intensidad ajustable.

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

LOTE 4: INCUBADORA PARA CUIDADOS INTENSIVOS NEONATALES Y CARRO DE
TRANSPORTE EN TANDEM CON BATERIA PARA INCORPORAR SISTEMAS DE ASISTENCIA
RESPIRATORIA

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Caracteristicas generales

Orden 4. Incubadora para cuidados intensivos neonatales.

e Incubadora neonatal de alta gama para cuidados intensivos neonatales de pacientes a partir
de 400 g, con cubierta elevable y calentador radiante. Con compartimento cerrado debe
calentar el aire interior y humidificarlo rapidamente conforme a los pardmetros ajustados.

e Sistema de calentamiento rdpido del interior de la incubadora para la recepcién inmediata de
paciente.

e Acceso al paciente por 4 puertas laterales (dos a cada lado) y una a pie de paciente. Las puertas
deben ser de cierre y apertura facil, seguros y silenciosos. Una vez cerradas deben tener
sistemas que mantengan el interior sellado.

e Paneles laterales y a pie de paciente, que deben poderse abrir y cerrar de forma facil y segura
(el de pie de paciente s6lo en modo cuna térmica).

e Accesos para cables, lineas y circuitos en cabecera y pies que permitan mantener el sellado
interior y el paso de cualquier linea, tubo o circuito que se precise, incluyendo circuitos de
respirador. Estos accesos deben estar cubiertos por elementos de calidad y duraderos, faciles
de quitar y poner, que adapten perfectamente, sean faciles de limpiar y resistentes a los
desinfectantes de limpieza habitual.

e Dosel (cubierta) elevable, que permita el acceso total al paciente para procedimientos o cirugia
y para funcionar en modo “cuna térmica”. Al elevar el dosel el paciente debe de quedar
protegido por una fuente de calor radiante que evite el enfriamiento. La transicién del modo
incubadora a cuna térmica debe hacerse sin interrupcién de la exposicidn uniforme del
paciente al calor y de forma automatica.

e Sistema de calentamiento de colchén compatible con bandeja para placa de rayos X u otro
sistema de mantenimiento del calor de los elementos internos durante el uso en modo de
cuna térmica (dosel elevado).

e Sistema eficaz de soporte de temperatura durante la apertura de puertas de la incubadora.

e Sistema anticondensacién en el dosel para permitir la visualizacién del paciente con la
incubadora cerrada con mdxima humedad y evitar la presencia de agua en el interior que
pueda contaminarse.

e Regulacidon de altura de nivel de cuna del paciente con sistema de pedales silencioso.

o Colchdn de alta calidad con bandeja que permita giro de 90 grados o desplazamiento lateral
con panel lateral abierto para facilitar maniobras de reanimacidn o intubacién.
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e Posibilidad de bascular la cuna al menos 12 grados en ambos sentidos, pies y cabeza, con un
sistema electrénico sin necesidad de abrir la incubadora.

e Bandeja inferior para colocacion de placa de rayos X accesible sin necesidad de abrir
incubadora y compatible con el sistema de calentamiento de colchdn.

e Bdascula incorporada en la cama con precisidn suficiente para pacientes de 300 g a 5.000 g.

e Sensor de temperatura ambiental en incubadora con su monitorizacién.

e Doble sensor y registros de temperatura con sondas diferenciadas por colores para
temperatura central y periférica.

o Doble sistema de riel lateral para fijacion de componentes o colocacidn de botellas de gases
medicinales. Barra para fijaciéon de elementos a los pies de la incubadora.

e Accesorio seguro y fiable de sujecion de las asas del respirador fijado a la cuna y adaptable a
la posicidn del paciente para cada incubadora.

e (Cajon inferior de facil acceso, apertura y cierre, para material del paciente.

e Ruedas de calidad con freno independiente en cada rueda que permitan el desplazamiento
facil con paciente.

e Panel de control con pantalla tactil e iluminacién LED con al menos los siguientes controles y
funcionalidades:

o Alarmas de temperaturas, fallos del equipo y suministro de agua o problema de

humidificacion. Alarma de servocontrol (no alcanza temperatura).

Fecha y hora.

Ajustes de temperatura.

Peso.

Monitorizacién de temperaturas de paciente y aire de incubadora

Monitorizaciéon de humedad del aire de incubadora.

Modo de servocontrol ajustado de temperatura del paciente en funcionalidad
incubadora y en funcionalidad cuna radiante. Algoritmo explicito de comportamiento
en el calentamiento y el enfriamiento.

o Modo de ajuste manual de temperatura en funcionalidad incubadora y en
funcionalidad cuna radiante.

o Modo de ajuste de temperatura del colchdén.

o Silenciado de alarmas sin contacto manual o silenciado prolongado (al menos 15
minutos) para evitar contaminacién de manos durante las manipulaciones del
paciente.

o Pantallas de ayuda.

o Registro visible de tendencias.

e Integrable con ICCA Philips para registro de datos de temperatura y alarmas.
e Alarmas visuales y acusticas integrables en monitores centrales en los que deben visualizarse
al menos las alarmas de temperatura y mal funcionamiento.

O O O O O O

Orden 5. Carro de transporte en tandem con bateria para incorporar sistemas de asistencia
respiratoria
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Carro de transporte con bateria, que enganche de manera estable, segura y cémoda para la
movilidad durante el transporte intrahospitalario con la incubadora.
Sistema de fijacidn para transporte de dos botellas de gases (aire y oxigeno) de tamafio
suficiente para transporte intrahospitalario.
Bandeja que permita la instalacidon de un respirador para transporte neonatal de tamano y
peso habitual (nuestra referencia es el Fabian Therapy Evolution + nCPAP).
Barras laterales que permitan la fijacidn de los siguientes elementos accesorios:

o Base calentadora / humidificadora para el respirador (hasta 2)

o Sistema de CPAP independiente del respirador

o Cestos para material

o Bolsas de agua para las bases calentadoras
Autonomia de bateria de al menos 40 minutos con capacidad de mantener el funcionamiento
de la incubadora y otros elementos que no lleven bateria, necesarios para el transporte.
El tandem carro - incubadora debe circular sin dificultad permitiendo acceso a ascensores y
giros cerrados en pasillos, suficientes para permitir el transporte intrahospitalario. Ruedas con
sistema de retencion.
Los sistemas de fijado de accesorios y la altura de la bandeja para sujetar el respirador deben
ser adaptables a las necesidades.

LOTE 5: INCUBADORA DE TRANSPORTE INTRAHOSPITALARIO NEONATAL

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Caracteristicas generales

Incubadora neonatal especificamente disefiada para transporte intrahospitalario seguro,
montada sobre carro con ruedas configurable. El tamafio de conjunto en bloque no debe
superar 150 cm de largo por 55 cm de ancho.

Conexidn a red y bateria que permita autonomia de al menos 2 horas.

Acceso lateral al interior de incubadora por ambos lados con doble puerta estanca de cierre y
apertura facil y segura. Amplia visibilidad del paciente desde ambos lados de la incubadora.
Acceso por cabecera para circuitos, cables y lineas que quede sellado para mantener la
estanquidad de la incubadora.

Panel lateral con apertura completa hacia abajo para introduccién y maniobras con el
paciente. Sistema de cierre y apertura robusto, facil y seguro.

Accesos laterales en cabecera y en pies para circuitos, lineas y cables. Con selladores flexibles
gue mantengan la estanquidad.

Control manual de temperatura de incubadora.

Pantalla con monitorizacidn de saturacién de oxigeno, frecuencia cardiaca y temperatura del
paciente, asi como temperatura programada y de incubadora. Pulsioximetro incorporado que
admita sensor de saturaciéon y frecuencia cardiaca de Masimo habitualmente utilizado en la
unidad.

Mandos para ajustes de pardmetros accesibles, facilmente identificables y seguros,
preferentemente en pantalla de control tactil.
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Carro de transporte con ruedas de calidad, todas con freno manual.

El carro de trasporte debe permitir la instalacidn de un respirador neonatal (referencia Fabian
Therapy Evolution + nCPAP) fijado al carro a través de una bandeja fija o de otro mecanismo
igual de fuerte y seguro. El respirador debe fijarse a cabecera de paciente. Por debajo del nivel
del respirador debe permitir la fijacion estable y segura de una base humidificadora para el
circuito del respirador.

En el conjunto incubadora — carro se deben incluir sistemas de transporte de dos balas de
gases (aire y oxigeno) accesibles para la conexion a respirador, una barra para colocacién de
bombas de infusidn y bandejas inferiores con para colocacién de material médico durante el
transporte.

Colchén apto para pacientes neonatales, facilmente limpiable y resistente a los productos
habituales de limpieza y antisepsia del hospital.

Equipo facil de limpiar, con materiales resistentes a los productos habituales de limpieza y
antisepsia usados en el hospital.

Asa de agarre accesible y cdmoda para traccién de la incubadora en el transporte.

LOTE 6: EQUIPO DE MONITORIZACION TRANSCUTANEA DE PCO2 Y PO2 PARA NEONATOLIGA

ESPECIF

ICACIONES TECNICAS

Caracteristicas generales

Equipo de monitorizacién continua no invasiva, a través de sensores cutdneos, de la presién
parcial de CO2 y la presidn parcial de 02, validado para pacientes neonatales.

Sensor o sensores con precision de medicién de la pCO2 apto para uso en neonatos, con una
duracidn garantizada de al menos dos anos sin deterioro con el uso habitual y reposicién del
mismo en caso contrario.

Visualizacién en pantalla de datos, curvas y tendencias.

Visualizacién en pantalla de temperatura del sensor y del tiempo de colocacién del sensor.
Control de temperatura del sensor y tiempo de uso. Debe permitir bajar la temperatura del
sensor hasta 399C para la monitorizaciéon de TcPCO2. Ajuste de la temperatura del sensor al
menos de 37 a 43°C.

Reduccidn automdtica de la temperatura del sensor si ha transcurrido el tiempo mdaximo
admisible con temperaturas maximas.

Alarmas de desviacidn sobre los valores fijados.

Sistema de aviso automatico de la necesidad de cambiar la botella de gas de CO2 necesaria
para las calibraciones.

Cambio de la membrana del sensor sencillo y sin fallos.

Bateria para transporte o fallo de suministro eléctrico de al menos 4 h de duracidn.

Peso maximo 2,5 Kg.

Elementos de fijacidn del sensor en la piel adaptados a recién nacidos prematuros, estables y
faciles de despegar sin lesionar la piel.

Tutoriales en el propio equipo en espafol.

Manual de instrucciones de uso, calibracidn y mantenimiento en espafiol.
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Conectividad: integracién de datos de TcPCO2 y TcPO2 en ICCA Philips en tiempo real.
Integracion de alarmas en monitores centrales.

Disponibilidad de soporte técnico para formacién de profesionales de neonatologia,
mantenimiento y reparaciones.

Oferta de precios de material fungible (membranas, liquido electrolitico, anillos de fijacidn, gas
de calibracion).

LOTE 7: MONITOR PARA VENTILACION MANUAL EN RECIEN NACIDOS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Caracteristicas generales

Sistema de monitorizacién de parametros de ventilacién durante la ventilacién manual en
recién nacidos con pantalla tactil apto para monitorizar en segundos la ventilacién manual
durante la reanimacién. Apto para uso en paritorios y unidades de cuidados intensivos.
Medida del volumen corriente espirado en mL/kg, pico inspiratorio, presion al final de la
espiracidn y fugas. Datos en tiempo real en pantalla LED. Imagen en tiempo real del volumen
corriente con cddigo de colores (volumen excesivo / adecuado / escaso), que permita
adecuarlo al tamafio del paciente.
Sensores desechables con autocomprobacién integrada y un ajuste de nivel a cero del
Sensor.
Cargador integrado que permita realizar el premontaje de los médulos sensores y mascarillas
con sensores en el propio cargador. Médulo sensor integrado en el monitor.
Transferencia inaldmbrica de datos al monitor.
Sensor con adaptador para mascarilla que permita utilizar otras mascarillas comercializadas
ademas de las propias o conectar un tubo endotraqueal.
Compatible con reanimadores con bolsa o con pieza en T con conector hembra de 15 mm.
Exactitud de medicion de volumen corriente espirado: + 1 mL o 10 % de la lectura
Espacio muerto afiadido: < 1,5 mL incluyendo la mascarilla con sensores y el adaptador para
la mascarilla.
Resistencia de flujo: < 500 Pa a 250 mL/s.
Sensor de flujo: neumotacdgrafo de presién diferencial.
Precisién de las medidas:

o Volumen tidal espirado (mL/kg): £ 1 mL o 10 % de lectura. El uso de mezclas de gases

con Fi02 > 0,21 no debe producir sobreestimaciones del volumen > 10%.
o Presién pico y PEEP: £ 1 cmH20.

Bateria del médulo sensor que permita el uso activo de 1 hora como minimo. Indicador en
pantalla del estado de carga.
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LOTE 8: MONITOR EEG AMPLIADO NEONATOS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Caracteristicas generales

e Monitor de registro continuo de EEG integrado por amplitud y registro continua sin integrar in
vivo, disefiado especificamente para neonatologia para monitorizacién en tiempo real de
recién nacidos a término y pretérmino. Debe contar con bibliografia independiente que avale
su uso especifico en neonatologia y estar validado por la FDA para su uso en la definicion de
criterios para inclusién de pacientes neonatales con encefalopatia hipdxico isquémica en
terapia de hipotermia.

e Configuracion de uno, dos o tres canales, con 5 electrodos.

e Amplitud y velocidad de trazado de EEG ajustables.

e Compatible con electrodos de hidrogel o agujas subdérmicas, sin necesidad de usar casco.

e Monitorizacién continua de la impedancia visible en pantalla.

e Introduccién de eventos personalizados con sello de tiempo, visibles sobre el grafico de
trazado para mejorar su interpretacion clinica.

e Visor de software para revisién en cualquier ordenador.

e Pantalla tactil de facil uso con tecla directa de ayuda en pantalla principal, que facilite el
manual de uso. Tamafio no inferior a 17 pulgadas.

e Escala de grises para ajustar la visualizacién de trazados con 6ptima definicién, resolucion
ajustable y fondo de pantalla modificable para facilitar la interpretacién.

e Posibilidad de iniciar el registro directamente, sin necesidad de introducir datos del paciente
con antelacién.

e (Cargador.

e Puerto USB para almacenar y exportar registros.

e Sistema Operativo Windows.

e (Carro de transporte estable facil de desplazar, con cinco ruedas con freno.

LOTE 9: SISTEMA MONITORIZACION MULTIPARAMETRICA PARA ECMO NEONATAL

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Caracteristicas generales

e Sistema de monitorizacién avanzada de ECMO que permite la adquisiciéon en tiempo real de
los parametros fundamentales para una perfusién adecuada a cada paciente durante todo el
procedimiento.

e Accesorios necesarios para el uso incluidos: monitor de pantalla tactil con soporte para fijacidn
a barra vertical, sondas arterial y venosa, sensor de flujo apto para neonatos, comunicador,
soporte del comunicador, capnémetro, cables para 3 mediciones de presién y cargador.

e Conexiones del monitor para accesorios.
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e Diagnéstico inicial de autoevaluacién que permita empezar la técnica con seguridad sin
calibracién manual.
e Parametros medidos (minimos): a intervalos de 5 segundos.
o Sonda Venosa: Hemoglobina, Saturacién de oxigeno venoso, Temperatura de la
sangre.
o Sonda Arterial: Saturacién de oxigeno arterial, Temperatura de la sangre arterial.
Sensor de Flujo: Flujo de sangre.
o Transductores de presidn: presidn de entrada y salida, presién arterial media y
presion de succién en ECMO.
o Capndémetro: CO2 Eliminado y flujo de gas.
e Parametros calculados:
Aporte de Oxigeno (DO2i) ml/min/m2.
Consumo de Oxigeno (VO2i) ml/min/m2.
Extraccién de Oxigeno (O2ERi) %.
Resistencia Vasculares Sistémicas (SVRi) dyne*sec/cm5.
Produccién de CO2 (VCO2i) ml/min/m2.
Relacion entre (DO2i/ VCO2i)
e Parametros Calculados ECMO.
Unidad Diferencial de Presién mmHg.
Aporte de Oxigeno de la membrana (VO2 ML) ml/min.
Eliminacién de CO2 por la membrana (VCO2i) ml/min.
Relacién de la eliminacidon CO2 del pulmén y la membrana ml/min.
Parametros Externos ECMO Unidad.
Eliminacién de CO2 del pulmdn nativo (V'CO2 NL) ml/min.
o Gasto Cardiaco (C.0.).
e Caracteristicas de los sensores:
o Sensor de flujo: rango desde 0,1 Lpm con precisidn +3%.
o Sonda arterial y sonda venosa: saturacion 0 a 100% (precision +3%) y temperatura 0 —
422C (precisidn +0,52C).
o Sensores de presién: presidon de entrada y salida de -100 a 800 mmHg (precisidon £5%),
presidn de succidn de -150 a 200 mmHg (precision £5%).
o Flujo de gas: 0,2 a 20 Lpm (precisién £ 0,2 Lpm).
o Capndmetro: 0 — 8% (precision +2%)
e Grafica de tendencias de al menos 5 parametros seleccionados con grafico configurable.
e Alarmas acusticas y visuales jerarquizadas por colores, ajustables, en todos los parametros,
con posibilidad de desactivacién segura.
e Disponibilidad de fungible para neonatos y universales para las lineas disponibles en el
mercado.

e}

O O O O O O

O O O O O O

e Gestor de datos que almacene los de cada paciente.
e Conectividad: conexién USB y Ethernet al menos. Posibilidad de exportacidn de datos.

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N° 2023-0-71

Pdg. 12 de 26



EL12 5(&’ ‘r‘ﬂ Hospital Universitario
i swes 12 de Octubre

12 de Octubre

3. OTROS REQUISITOS

Relacidn de los productos ofertados, con descripcion técnica de los mismos, en castellano.
Todos los articulos anteriormente mencionados deberdn estar exentos de latex y ftalatos.

Se deberdn incluir todos los accesorios necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos, sin
coste adicional para el Hospital.

4. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contratacidn, 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 equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion vy
caracteristicas establecidas en el PPT.

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

Debera ser de nueva fabricacién en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible la
opcién 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 garantizard, en todo caso, la
existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de repuestos durante el plazo minimo de diez
anos a partir de la fecha en que el bien deje de fabricarse”.

Por ello, todo el equipamiento objeto del presente expediente debera de estar en proceso de
produccién en la fecha de adjudicacién.

5. LEGISLACION

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

Los productos y sus accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su
suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracién conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacidn 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
razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el érgano de contratacion
puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste adicional.
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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 sera suministrado al adjudicatario en el acto de formalizacién
del contrato.

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacién en castellanoy
en formato digital:

- Manual de instalacion.

- Manual de instrucciones y operaciones.

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

El manual técnico y de mantenimiento, pasara a formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio

de Ingenieria y Mantenimiento.

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

La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobaciéon material de la inversion, se realizard 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 érgano de contratacién tendra 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 econémico adicional, las acciones
de mantenimiento preventivo segun definicién 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 documentacién técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las
revisiones preventivas segun recomendacion del fabricante.

La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra, desplazamientos,
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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.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicidn 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 instalacion comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de destino
definitivo, asi como cualquier otra operacidn requerida para su completa puesta a disposicion.

El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexion,
accesorios de anclaje o fijacidon necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién 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 introduccién del equipo en la sala, la conexiéon del equipo a los diferentes
suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos en caso de ser
necesarios. Se incluirdn 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 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 el equipo desde el punto de vista de suministros (electricidad, agua, gases, etc...), asi como de
condiciones ambientales (temperatura, humedad, etc.)

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara 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 autorizara y supervisara la instalacién del mismo (en
coordinacion con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccion de Electromedicina).

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 aceptacidén 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
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 documentacién técnica del expediente de contratacion, se incluira el protocolo a realizar para la
prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizara el acta de recepcién del equipo,
desde el punto de vista técnico y funcional.
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9. FORMACION

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.

El hospital requiere esta FORMACION PRESENCIAL Y EN LOS SERVICIOS IN SITU Y POR TURNO

o Un programa de Formacién de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracién del mismo. Se certificara la formacién a las
personas que la reciban.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacién sera 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 instruccidn del personal se
extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Cualquier modificacién/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del personal
en los mismos términos sefalados anteriormente.

La formacién recibida deberd 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 formacidn no es la adecuada para tales fines, no se podra dar
conformidad a la aceptacién del equipo hasta su subsanacion.

10. CONTRATO / SERVICIO TECNICO

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mds cercano indicando la
localidad, direccidon y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacidn
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 reposicidn (por cada paciente/uso, por horas, etc.), en
los casos que procedan.

11. CONECTIVIDAD

Se deberd cumplir los siguientes requisitos:

1. Persistencia, gestion y explotacion de datos clinicos y no clinicos.
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a. El equipamiento o sistema persistira los datos clinicos generados cumpliendo con
todos los requisitos normativos en materia de seguridad y proteccion de datos
personales, garantizando y dotando los mecanismos necesarios para su
disponibilidad y seguridad durante toda la vida del contrato.

b. Acceso y explotacion de datos generados por el equipamiento o sistema:

i. Los datos seran accesibles por parte del Hospital 12 de Octubre (H120),
quién tendra a su disposicion toda la documentacion relativa a los mismos
y los permisos de acceso correspondientes.

ii. El equipamiento o sistema facilitard la descarga completa de los datos
clinicos y de actividad registrados, a través de herramientas comunes de
ETL, para su integracion en los sistemas informacionales del H120. El
adjudicatario prestara el soporte necesario para la realizacién de esta tarea
en caso de que sea requerido por el H120.

c. Elequipamiento o sistema dispondra de un mdédulo de explotacion de datos capaz
de generar al menos uno de estos dos resultados:

i. Informes genéricos o personalizados: a partir de la informacién registrada
en el sistema se generan diferentes tipos de informe basados en plantillas
pre definidas (genéricas) o personalizadas.

ii. Consultas predefinidas: funcionalidad para obtener el resultado de
consultas recurrentes en el tiempo y predefinidas por el usuario.

d. En caso de que el equipamiento o sistema genere imagen médica:

i. Deberan especificarse en las ofertas los requisitos de almacenamiento en
cuanto a estimaciones de espacio necesario (en GB netos), estimaciones de
crecimiento anual, necesidades de tasa de transferencia y velocidad de
respuesta.

ii. Se procurara la integracion con el sistema de almacenamiento de imagen
del H120 (VNA), asumiendo por parte del adjudicatario el coste de
ampliacién del almacenamiento VNA en caso necesario. En caso de que no
fuera posible, el adjudicatario debera proporcionar todos los dispositivos
de almacenamiento necesarios para almacenar el contenido generado
durante la vida del contrato (discos, controladoras y todo lo necesario para
el correcto funcionamiento) sobre cabinas de disco existentes o nuevas
cabinas de discos, a criterio del H120.
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Los equipos productores de imagen médica dispondran de interfaces
estandares de visualizacién de imagen y video, de tipo HDMI, Display Port,
DVI o SDI, para su conexién a la red audiovisual del campus del H120.

El equipamiento o sistema se adaptard a las politicas de backup corporativas y a
los mecanismos técnicos disponibles para su realizacién. Deberan especificarse los
requisitos de almacenamiento necesario para las tareas de backup en cuanto a
estimaciones de espacio necesario (en GB netos) y estimaciones de crecimiento

anual.

2. Integracion con Sistemas de Informacién del H120.

a.

Integraciones con otros sistemas de informacion: deberan incluirse como parte del
contrato, asumiendo su coste completo por parte del adjudicatario. En funcién de
lo demandado en el pliego técnico por el hospital, incluira su analisis, desarrollo,
despliegue y mantenimiento correctivo y evolutivo durante toda la vida del
contrato. Se contemplardan como minimo las siguientes integraciones:

HIS Corporativo (HCIS versién 3.10.6 del proveedor Dedalus). La solucién
debera contemplar una integracion directa con la plataforma de
integracion de HCIS para intercambiar, a través de mensajeria HL7, los
siguientes datos:

1. Datos demograficos.
2. Mensajeria de admisidn y fusidn de historias clinicas.

3. Peticiones de pruebas y agendas/citacion. Obtencién de lista de
trabajo (worklist).

4. Envio de informes y de datos clinicos estructurados, incluyendo
alertas.

Sistema de informacion de cuidados criticos (solucién ICCA de Philips). En
todos los equipos destinados a la monitorizaciéon y al cuidado de pacientes
criticos, el fabricante deberd acreditar compatibilidad con el sistema
departamental ICCA existente en el hospital, asi como con el sistema de
recogida de datos Capsule, bien sea a través de certificacidon por parte del
proveedor del sistema o a través de evidencia de instalaciones existentes
en Espafia o Europa. A su vez, el fabricante deberd proveer todos los
elementos necesarios para su conectividad con el sistema: salida de datos,
version de software y hardware compatible y cables de conexién si fuera
necesario; asi como de los trabajos de configuracidon necesarios para su
integracion en la solucién y flujo de trabajo implementado.
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iii. En funcion de la naturaleza del equipamiento electromédico, podra
requerirse integracidon con sistemas del hospital tales como los siguientes:

1. Sistema de informacidén corporativo de radiodiagndstico (RIS-PACS).
2. Sistema de informacién corporativo de Laboratorios.

3. Sistema de informacién corporativo de Farmacia.

4. Sistema de informacion corporativo de Cardiologia (ISCV-Enigma).
5. Sistemas de almacenado de imagen (VNA).

6. Compatibilidad con lectores de tarjeta RFID para la autenticacion
del usuario e integracion con el sistema de autenticacion Imprivata
OneSign.

7. Sistema de Dosimetria.

8. Otras aplicaciones departamentales o corporativas implantadas en
el hospital.

b. En caso de que fuera necesario algun tipo de hardware o sistema adicional o se
requieran tareas de integracion por parte de terceros, debera ser asumido por el
adjudicatario del contrato. Serd responsabilidad del adjudicatario el desarrollo de
todos los aspectos necesarios para llevar a cabo la integracion éptima de la
solucidn, objeto de este contrato, con todas las herramientas informaticas de HCE,
al igual que el desarrollo/adaptacion de aquellas funcionalidades, procedimientos
y circuitos requeridos dentro de las propias herramientas de HCE, con el fin de la
adecuada implementacion del proceso de trabajo definido por el hospital.

c. Elmétodo de integracion a utilizar estara basado en consultas a través de servicios
web securizados, o bien mediante mensajeria estdndar HL7, de acuerdo a las guias
de integracién del SERMAS y del H120, mediante estandar DICOM para imagen
médica o mediante otros estandares especificos de integracién de dispositivos que
seran especificados en el pliego técnico. El licitador debera acreditar el
cumplimiento de los estandares indicados, adjuntando las certificaciones
correspondientes.

d. Cualquierintegracion debera quedar adecuadamente documentada, deberd seguir
las guias de integracion y estar aprobada por el Servicio de Informatica del H120.

e. Como principio general, se valorara la orientacion del equipamiento o sistema
hacia la interoperabilidad con otros equipamientos o sistemas electromédicos,
independientemente de que correspondan a otros fabricantes. Para ello, se
promovera la adquisiciéon de equipamientos que implementen estandares como el
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IEEE11073 SDC, a través de la certificacion de cumplimiento (acreditacion como
SDC Conformant Participant). Dicho estandar se compone actualmente de los
siguientes estandares complementarios:

i. IEEE 11073-20702 — Health informatics — Point-of-care medical device
communication Part 20702: Medical Devices Communication Profile for
Web Services.

ii. IEEE 11073-10207 — IEEE Health informatics — Point-of-care medical device
communication Part 10207: Domain Information and Service Model for
Service-Oriented Point-of-Care Medical Device Communication.

iii. |EEE 11073-20701-2018 — Health informatics — Point-of-care medical device
communication — Part 20701: Service-Oriented Medical Device Exchange
Architecture and Protocol Binding.

3. Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccién de datos personales.

a.

Todos los equipamientos o sistemas que contengan o manejen datos personales
seran conectados a la red sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud, en la ubicacion
establecida por el H120 y cumpliendo con los estdndares e instrucciones
corporativas. El equipamiento o sistema permitira la instalacién del software
antivirus corporativo del H120 o un mecanismo equivalente de proteccion.

Se llevara a cabo la integracion con el Directorio Activo del H120 mediante LDAP
para la gestidn Unica de usuarios y accesos. El sistema permitira su inclusion en el
Dominio SALUD del H120.

El software que se proporcione sera compatible durante toda la vida del contrato
con las estaciones de trabajo existentes en el hospital, basadas actualmente en
Windows 10 y navegadores Internet Explorer 11 (a extinguir), Edge, Chrome vy
Firefox y con sus actualizaciones futuras.

El equipamiento o sistema debera cumplir con los requisitos en materia de
seguridad y proteccion de datos personales establecidos en la normativa legal
vigente, durante todo el contrato, incluyendo el Reglamento General de Proteccién
de Datos (RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de
Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Real Decreto 311/2022
de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad (ENS).

Dado que el equipamiento o sistema se considera por el H120 de categoria ALTA
de acuerdo al ENS, el proveedor deberd trabajar durante el contrato para obtener
la Certificacion de Conformidad con el ENS, de acuerdo a lo establecido en la
“Instruccién Técnica de Seguridad de conformidad con el Esquema Nacional de
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Seguridad”, aprobada, el 13 de octubre de 2016, por Resolucion de la Secretaria de
Estado de Administraciones Publicas. Asi mismo, el adjudicatario debera procurar
seguir las recomendaciones de implantacién contenidas en la “Guia CCN-STIC 858
Implantacidn de sistemas SaaS en modo local (on-premise)”.

4. Equipos de usuario, estaciones y servidores para el software asociado.

a. Los equipos de usuario deberan cumplir los siguientes requisitos:

La conexion a la red de datos TCP/IP ethernet se realizard de forma
cableada a los equipamientos de red existentes (switches de acceso de
planta) con conexién a puertos RJ-45 (rosetas) con velocidades
10/100/1000.

En caso de que el equipo tenga un interfaz de datos inaldmbrico, debera
cumplir con los estandares WIFI 802.11 a/b/g/n/ac, Frecuencias - 2,4 Ghz
— 5 Ghz, sobre protocolo WPA 2 (AES) y PSK para la proteccion de los datos
enviados por encriptacién y la autenticacién de los clientes.

No podran desplegarse elementos LAN (como switches, hubs o firewalls)
asi como elementos WAN como routers, o cualquier elemento de
comunicaciones, sin el andlisis y aceptacion por parte del personal técnico
del H120.

En caso de que lo requieran, dispondran de lector de cddigo barras 2D
cableado, configurable y compatible con los principales estandares vy
conexion USB, pudiendo acoplarse otros lectores equivalentes en caso
necesario.

b. Las estaciones de control o visualizacidon que alberguen aplicaciones informaticas:

Dispondrdan de sistema operativo Windows 10 o superior y, en todo caso,
de un sistema operativo soportado por su fabricante durante la vida del
contrato. Un sistema operativo inferior, y especialmente si esta fuera de
soporte del fabricante, no es aceptable por motivos de obsolescencia
tecnoldgica y seguridad informatica, dado que se expondria a un riesgo
superior de ataque informatico y se contravendria lo establecido en el
Reglamento General de Proteccion de Datos y en el Real Decreto 3/2010,
de 8 de enero, por el que se regula el Esquema Nacional de Seguridad en el
ambito de la Administracién Electrénica (ENS).

Incorporardn impresora especifica siempre que no sea posible utilizar las
impresoras convencionales ldser blanco y negro, con conexién USB,
disponibles en el hospital.
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iii. Incorporaran teclado y ratén, que seran lavables y desinfectables, de grado
médico, para los puestos en los que se requiera por el H120.

iv. Las estaciones destinadas a la monitorizaciéon de pacientes incorporardn
sistema de alimentacion ininterrumpida (SAI) de socorro que garantice la
continuidad de funcionamiento normal durante un periodo de hasta 5
minutos en las situaciones de transferencia entre fuentes de energia, y el
apagado ordenado del sistema en una eventual situacion de no retorno del
suministro.

c. Encaso de que se requiera un servidor para alojar aplicaciones software:

i. El servidor central deberd poder ser virtualizado (utilizando el hipervisor
VMWare 6.0 o superior) y sera ubicado en el servidor fisico que determine
el Servicio de Informatica del H120, con el soporte del adjudicatario. La
maquina virtual del servidor central incorporara todos los elementos del
software base, y sus licencias, que sean necesarias para su adecuado
funcionamiento, proteccién ante amenazas informaticas, disponibilidad y
rendimiento durante la vida del contrato.

ii. Suministro de las licencias software correspondientes a las soluciones
objeto del contrato y a todas las soluciones software requeridas para el
funcionamiento de la solucién en las condiciones de disponibilidad y
seguridad establecidas, y de acuerdo a las especificaciones del fabricante,
incluyendo software base, sistemas operativos, bases de datos,
balanceadores de carga, motores de integracion, etc. Debe incluirse el
soporte y la actualizacion de las licencias software, incluyendo todas las
actualizaciones de seguridad y nuevas versiones, durante toda la vida del
contrato.

iii. El proveedor asumird las ampliaciones del hardware existente en el H120,
en caso de que sea necesario a criterio del hospital para la implantacion del
sistema, o bien proporcionara servidores fisicos con este fin.

iv. En caso de que se incluyan servidores fisicos, deberdn instalarse en el CPD
del hospital y tener un formato enracable en armarios de 19”. Se dotaran
como parte del contrato todos los elementos para su correcta instalaciéon
(guias hardware de instalacidn, tornilleria, latiguillos, cableado, fibras).

v. La conexion de equipamiento a la red de datos se realizara mediante
tarjetas de red de minimo 1Gb/s con conectores RJ-45 o bien mediante
conexiones de fibra, a criterio del H120.
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vi. Las configuraciones de red local requeridas para el funcionamiento del
sistema, incluyendo VLAN vy reglas de firewall, deberan ser indicadas en las
ofertas correspondientes y consensuadas en todo caso con el H120 y con
los responsables de Madrid Digital.

vii. La solucion ofrecida por el licitador se adaptara a la plataforma de
monitorizacion de servicios que determine el hospital (Nagios o
equivalente). Deben monitorizarse todos los elementos incluidos en la
solucion. El adjudicatario incluird todas las licencias necesarias para la
monitorizacion de la infraestructura.

5. Implantacidn, soporte y mantenimiento del equipamiento o sistema.

a.

Implantacion de la solucién: El conjunto de las tareas de implantacion del
equipamiento o sistema y de las soluciones complementarias indicadas en el pliego
se abordardn de acuerdo al cronograma incluido en la propuesta del licitador, que
serd acordada con el H120. Una vez acordada con el hospital, sera anexada como
parte del contrato. La implantacién completa del sistema debera realizarse desde
la fecha de formalizacién del contrato, segun este cronograma.

Se dispondra de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la
implantacion, de acuerdo a la especificacién realizada en el pliego y, en todo caso,
la que permita la adecuada implantacion del equipamiento o sistema.

La disponibilidad del equipamiento o sistema completo deberda ser superior en
todo caso al 95% del tiempo anual, salvo que se indique otra cosa por pliego.

Servicios de administraciéon del equipamiento o sistema, si asi se requiere en el
pliego:

i. Eladjudicatario monitorizara todos los elementos hardware y software que
proporcione como parte de su solucidén para asegurar en todo momento su
adecuado funcionamiento.

ii. El adjudicatario administrara todos los componentes hardware y software
de la arquitectura ofertada. En aquellos componentes propios del hospital,
se acordaran los términos para su administracién al inicio de los trabajos de
implantacion.

e. Servicios de mantenimiento y actualizacién del equipamiento o sistema:

i. El contrato incluira en todo caso mantenimiento preventivo, correctivo y
evolutivo. Si asi se requiere en el pliego, podra incluir también servicios de
monitorizacion y administracion de los equipamientos o sistemas.
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ii. Siempre que se requiera en el pliego de prescripciones técnicas, se realizara
una monitorizacion del equipamiento o sistema con el objeto de detectar
cualquier alteracidn antes de que tenga repercusion sobre el usuario.

iii. El mantenimiento preventivo implicara la revisién de software y hardware
y la deteccidn y resolucién proactiva de cualquier disfuncion detectada. Se
incluyen por tanto el desarrollo de parches de software o actualizaciones
programadas de version y la renovacién o sustitucion del hardware debido
a obsolescencia y para evitar riesgos de fallo.

iv. El mantenimiento correctivo:

1. Abarcara la resolucion completa, hasta la validacién del usuario, de

cualquier problema con el equipamiento o sistema
independientemente de que haya sido causado por el software o el
hardware objeto del contrato. Se incluyen por tanto el desarrollo de
parches de software y la renovacion o sustitucion del hardware
debido a averias o pérdidas de rendimiento.

Implicara soporte estandar 8x5 en horario laboral (dias laborables
de 8:00 a 17:00 h) salvo que se especifique otra cosa por pliego. En
todas las incidencias la respuesta (telefénica o por otras vias
telematicas) sera inmediata. El tiempo hasta el inicio de la
resolucién no excederd las 2 horas en las incidencias criticas y las 4
horas en el resto de incidencias. Incluird soporte presencial o
remoto, a través de los accesos corporativos establecidos por
Madrid Digital (VPN), segun sea requerido para la correcta
resolucién de la incidencia. En caso de que se requiera reposicidon
de hardware y no esté en stock, el tiempo maximo de respuesta sera
de 48 horas sin contar dias no laborables.

v. El mantenimiento evolutivo:

1. Abarcara el andlisis, desarrollo e implantacion de las demandas de

mejora realizadas por el hospital, y relativas al software, a través de
actualizaciones de version.

Durante la duracion del contrato, se implantaran las actualizaciones
de version del software disponibles a medida que sean certificadas
por el fabricante, sin demoras debidas al adjudicatario y con la
autorizacion previa del hospital.

Se registraran por parte del adjudicatario todos los avisos vy
solicitudes de evolutivo cursadas con un identificador unico, las
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acciones realizadas sobre el sistema y cualquier actividad de
mantenimiento. Esta informacién estara a disposicion del hospital,
informando el adjudicatario de la situaciéon de las incidencias y
solicitudes pendientes de resolucién durante todo su proceso.

vi. Se establecera un plan de contingencia por escrito y de comun acuerdo por
parte del adjudicatario y del hospital. En particular, se disefiara un plan de
contingencia para la actuacién en caso de errores criticos fuera del horario
de soporte estandar, especialmente en dmbitos de atencion continuada.

Cualquier actuacidn sobre el equipamiento o sistema, y especialmente
aquellas actuaciones que impliquen disminucién de sus funcionalidades o
interrupciones en su funcionamiento, deberan consensuarse previamente
con el hospital con el objeto de minimizar su repercusion clinica,
procurando su realizacion en horas valle con baja carga de trabajo,
especificamente en horario nocturno y/o en fines de semana.

12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccidn 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.

Obligaciéon de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan lugar
en el desarrollo de la actividad al H120.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
Reduccién 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, preparacidn, utilizacién y eliminacién 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 RESIDUOS:

Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen estaran
perfectamente identificados y etiquetados.

Los residuos urbanos (papel, cartdn, organicos, etc.) seran gestionados en los contenedores
municipales o a través de gestores autorizados.
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- 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 atencién 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
Firmado por PALLAS ALONSO CARMEN ROSA - _
el dia 31/05/2024 con un certificado emitido por
SIA SUBO1

Fdo.: Dra. Carmen Rosa Pallas Alonso
Jefa de Servicio de neonatologia

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N° 2023-0-71

Pdg. 26 de 26



		2024-07-10T15:36:28+0200
	DIRECCIÓN GENERAL DE PATRIMONIO Y CONTRATACIÓN




