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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL CONTRATO DE SUMINISTRO E
INSTALACION DE OCHO MONITORES DESFIBRILADORES PARA DIVERSAS
AREAS DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “GREGORIO MARANON”.

N° EXPEDIENTE: A/SUM-017250/2024

1 OBJETO.

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos
por ellos ofertados para la adquisicion de ocho monitores desfibriladores con destino a diversas areas
del Hospital General Universitario “Gregorio Marafién”, conforme a la relacion recogida en el ANEXO
A, en la que ademas de las unidades y precio unitario, se incluyen las caracteristicas técnicas del
equipo.

Los 8 desfibriladores se ubicaran de la siguiente forma: Unidad Coronaria correspondiente a una
unidad para traslados, Unidad de ELA, Oncologia 42 planta, Unidad 5300, Quiréfanos de Cardiologia
adultos (3 unidades), Urgencia Pediatria.

Se trata de un contrato de suministro con instalaciéon, de naturaleza administrativa, y se rige por el
contenido del presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para los
contratos de Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, asi
como el resto de la legislacion administrativa aplicable.

La concurrencia a la licitacidon es presuncién de que por parte del licitador se acepta el contenido de
este Pliego en su totalidad, sin salvedad alguna.

2 NORMATIVA.

Todos los productos sanitarios y sus accesorios objeto del presente concurso deben reunir las
condiciones para su puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacién establecidos en el Real
Decreto 192/2023 de 21 de marzo. El real decreto regula a nivel nacional los aspectos que el
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento y del Consejo, de 5 de abril de 2017. Se debe acompanar
a la ficha técnica de los productos copia de los certificados de marcado CE de productos.

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 declaraciéon conforme del
fabricante que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada, para cada uno
de los equipos que oferten.

3 DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion que se concursa, incluye no soélo el suministro de los equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a continuacion.

A. ADQUISICION DE EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para su funcionamiento, Se entiende también como equipo, para todos aquellos
equipos que incluyan software, la actualizacion del mismo cuando fuera necesaria, asi como las
licencias para su uso.
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B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/O
ADJUDICATARIOS

B1 MANUALES

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Subdireccién de
Ingenieria, todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la mejor descripcion y
operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

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

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

- De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y
ayuda en la localizacién de averias, etc.

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

B2 INSTALACION
El adjudicatario almacenara en sus instalaciones, sin coste alguno para el Hospital, el material a
suministrar hasta la fecha en que el Hospital le indique la entrega de éste.

Plazo de suministro e instalacion sera de un maximo 30 dias.

La instalacién 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 entendera por instalacion la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el proceso de
colocacion, en su caso, de anclajes y empotramientos, la conexiéon de los distintos suministros
(eléctricos, etc.) al equipo, hasta los cuadros generales de distribucién de los mismos (bandejas,
soportes y otros), la conexién y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacion definitiva.

Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado que la Subdireccion de
Ingenieria indicard y se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada
de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

B3 PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara la pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento
del equipo suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente firmada por el responsable
autorizado del centro, que condicionara el pago de la factura correspondiente, y acreditara tanto la
correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, como la correcta
instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

B4 FORMACION
Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas 6ptima utilizacién, tanto desde el
punto de vista operativo como funcional, y que comprendera como minimo los mdédulos de:

- Aprendizaje.
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- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

Esta formacion debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico para
utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

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

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde
esté ubicado el equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacién e informaciéon necesaria para facilitar la
formacion del personal que efectuara las inspecciones peridédicas y el mantenimiento preventivo
necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia. Debera expresar su compromiso de impartir,
caso de ser requerido, un curso de formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe
el hospital destinatario del equipo.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacion prevista de los
mismos. Su duracién (en dias/semana) y el numero de técnicos asistentes se adecuara al coste,
complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional
del equipo con los profesionales usuarios del mismo.

B5 GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO
Parte esencial de la adquisicion sera la garantia del equipo por un minimo de 2 afnos.

La garantia incluira:

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

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

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

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

Asimismo, estan incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de
mantenimiento.

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

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

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran en el
lugar donde esté instalado el equipo. El hospital autorizara en su caso, la reparacion fuera del Centro,
previa justificacion.
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En el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas y mediara solicitud de la Subdireccién de
Ingenieria, debera ser sustituido por otro de iguales caracteristicas. En todo caso, durante el periodo
de garantia, se garantizara un equipo en préstamo en el caso de que una averia no pueda ser
resuelta en el plazo maximo de 5 dias.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de suministro de
repuesto en ningun caso podra ser superior a 8 horas en dias laborables.

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

La oferta incluira una propuesta del contrato de mantenimiento integral, sin exclusién alguna, vélida a
la finalizacion del periodo de garantia. Esta no podra ser superior al 7% del valor de licitacion y tendra
una vigencia de al menos 2 afios después de la finalizacién del periodo de garantia de los equipos.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una vez
causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacién de la vida util de los equipos ofertados
conforme a lo estipulado en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos y la gestion de sus residuos.

B6 REPUESTOS

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento preventivo y
correctivo necesarias, al menos, durante 10 afos después de la instalacion del equipo.

C. COMPOSICION DEL CONTRATO: EQUIPOS, UNIDADES E IMPORTES LICITACION

En el ANEXO A se hace la composicion de cada lote, los equipos que integran cada uno de los lotes,
las unidades a suministrar de cada equipo y los precios unitarios y totales.

Sera obligatorio licitar al lote completo y no se admitiran aquellas ofertas que no incluyan la totalidad
de los articulos que lo integran y la cantidad de éstos.

D. CARACTERISTICAS TECNICAS

Las especificaciones técnicas minimas de los equipos a adquirir se recogen en el ANEXO A adjunto
al presente pliego.

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especificaciones técnicas minimas
que se establecen.

El presente pliego, asi como el de clausulas administrativas particulares, sera incorporado como parte
del contrato que se suscriba con los adjudicatarios.

En Madrid, 05 de junio de 2024

EL SUBDIRECTOR DE INGENIERIA
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ANEXO A
. Precio Importe Importe Con
Lote Articulo Unitario | U% Sin IVA IVA IVA
LOTE1 | DESFIBRILADOR | 7.260,00€ 7 42.000,00€ 8.820,00€ 50.820,00€
DESFIBRILADOR
LOTEZ2 TRASLADOS 21.780,00€ 1 18.000,00€ 3.780,00€ 21.780,00€
60.000,00€ 12.600,00€ 72.600,00€

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS

Caracteristicas técnicas minimas:

LOTE 1 Monitor-desfibrilador compacto

Con funcién semiautomatica y funcién manual

Con Marcapasos Externo trasnscutaneo.

Con Pulsioximetria compatible con tecnologia Nellcor o tecnologia propia.
De bajo peso: No debe superar los 6,9 Kg con bateria y palas incluidas.
El equipo asignado al Materno Infantil sera de uso adulto y pediétrico.

Caracteristicas:

- Autochequeo, al menos diario, con indicador.

- Con electrodos de desfibrilaciéon y marcapasos.

- Debe estar configurado para diferentes modalidades de trabajo

e Modo Desfibrilacién Manual: Funcionamiento normal para los usuarios de SVA. Que permita
acceder al modo de seleccion manual de energia de hasta un valor de al menos 200J,
cardioversion sincronizada y estimulacion cardiaca, con palas externas o parches
multifuncion

Modo Desfibrilacion Semiautomatico (DESA): Proporciona energia de descarga minima 150J.
Opcion seleccionable por el usuario para mostrar las formas de onda del ECG y/o las
indicaciones visuales del DEA o que pueda configurarse con restricciones para su uso.

Modo de configuracion: Permite al operador configurar el equipo.

Modo Monitorizacion.

Modo Estimulacion con marcapasos.

Monitorizacién
ECG

e Monitorizacion de 3-5 terminales de ECG
e Monitorizacion de la derivacion por palas o electrodos terapia
e Seleccion de derivaciones:

o Derivaciones I, Il y lll (cable ECG de 3 terminales)
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o Derivaciones |, Il, lll, aVR, aVL y aVF, V(c) adquiridas simultdneamente (cable ECG
de 5 terminales)
o Tamafo ECG: 1/4x, 1/2x, 1x, 2x, 4x y autoganancia (ganancia 1x son 1mm/mV)

e Presentacion de la frecuencia cardiaca: Entre 30 y 300 Ipm, en formato digital

e Sistema para detectar frecuencias potencialmente desfibrilables, con alarmas en funcién del
tipo de arritmias

e Exactitud en la medicion del ECG acorde con los estandares AAMI y/o FDA.

Sp02
Configuracion compatibilidad con sensores tecnologia Nellcor o tecnologia propia.

Sensor reutilizable de pulsioximetria.
Intervalo de saturaciéon: 1% a 100%
Precisién de saturacién: +/- 3% y 1 Ipm
Pacientes:
o +/- 2 digitos (en situaciones sin movimiento)
o Al menos +/- 3 digitos (en situaciones con movimiento)
e Medicién de SpO2: Los valores funcionales de SpO2 se muestran y almacenan. Intervalo de
la frecuencia de pulso de al menos: 30 a 240 pulsos por minuto

Desfibrilacion

e Forma de onda: Bifasica exponencial truncada

e Impedancia: Al menos de 25 a 200ohmios

e Precision de energia: +1 julio o 10% del nivel establecido, el valor que sea superior, en 50
ohmios %2 julios o 15% del nivel establecido, el valor que sea superior, en cualquier
impedancia de 25-100 ohmios

¢ Compensacion de voltaje: Energia de salida dentro de +5% o +1 J, el valor que sea superior,
de 50 ohmios

o Desfibrilacion Manual

o Seleccion de energia: Hasta 200 julios.

o Tiempo de carga <6 segundos a 200 julios

o Cardioversion sincronizada

o Los tres equipos asignados a los quiréfanos de Cardiologia (Nuevo Bloque
Quirurgico) se entregaran junto con un total de 5 juegos palas internas reutilizables y
con posibilidad de esterilizacion de al menos 100 veces. Las palas internas deben
disponer de cables con una longitud minima de 3 metros para permitir la operatividad
en el quiréfano. (El incumplimiento sera causa de exclusion).

o Desfibrilacion Semiautomatica
o Sencillo de usar. Mediante algoritmo 1-2-3
o Tiempo requerido para preparacion desde el encendido del equipo hasta descarga <
24 segundos

Marcapasos

Modo de estimulacion cardiaca: Funcionamiento a demanda o fijo

Valores de corriente y frecuencia predeterminados configurables por el usuario
Frecuencia de estimulacion: 40 a 170 ppm

Precision de frecuencia +/- 1,5 % en todo el intervalo

Contrato de suministro e instalacién de ocho monitores desfibriladores con destino a diversas areas del Hospital
General Universitario “Gregorio Marafion”. N.EXP. A/SUM-017250/2024
7/10

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en Www.madrid.oré;/cw Hl”
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  1037863876821558842657



Bateria

Otros:

- . 5 - =
q Hospital General Universitario
Gregorio Maranon

Saludv

Bl comunidad de Madrid

Forma de onda de salida: Monofasica, amplitud estable al +/- 5% en relacién con el borde de
subida para las corrientes mayores o iguales a 40 mA, duracién 20 y 40 ms seleccionable por
el usuario +/-1 ms, tiempos ascenso/descenso <= 1 ms [niveles del 10% al 90%]

Duracion del pulso configurable

Periodo refractario, al menos: 240 ms a 300 ms +/- 10% (en funcién de la frecuencia)
Utilizacién mediante parches multifuncion

Bateria de bajo peso
Con capacidad minima de 100 descargas.
Al menos 110 min de monitorizacién completa y marcapasos

Los licitadores deberan suministrar en demostracion un monitor desfibrilador de iguales
caracteristicas al modelo ofertado en la licitacién, antes de la apertura de la mesa econdémica,
durante al menos 3 dias, al objeto de comprobar el cumplimiento de las caracteristicas
minimas exigidas. El incumplimiento sera causa de exclusién.

No sera necesario realizar la demostracién de modelos en uso o adquiridos por el Hospital o
la repeticion de demostraciones ya efectuadas durante este afo.

LOTE 2 Monitor-desfibrilador traslados.

Con funcién semiautomatica y funciéon manual

Con Marcapasos Externo trasnscutaneo.

Con Pulsioximetria compatible con tecnologia Nellcor o tecnologia propia.
Con ECG 12 derivaciones.

Con Capnografia y PI.

Con PANI.

De bajo peso: No debe superar los 5,0 Kg con bateria y palas incluidas.
Pantalla de al menos 6”.

Resistencia del equipo en circunstancias accidentales: Resistencia a agua/solidos al menos
IPx54.

Caracteristicas:

Autochequeo, al menos diario, con indicador.

Incluye electrodos de desfibrilacion y marcapasos.

Debe estar configurado para diferentes modalidades de trabajo

Modo Desfibrilacién Manual: Funcionamiento normal para los usuarios de SVA. Que permita
acceder al modo de seleccion manual de energia de hasta un valor de al menos 200J,
cardioversion sincronizada y estimulacion cardiaca, con palas externas o parches
multifuncion

Modo Desfibrilacion Semiautomatico (DESA): Proporciona energia de descarga minima 150J.
Opcidn seleccionable por el usuario para mostrar las formas de onda del ECG y/o las
indicaciones visuales del DEA o que pueda configurarse con restricciones para su uso.

Modo de configuracion: Permite al operador configurar el equipo.

Modo Monitorizacion.

Modo Estimulacion con marcapasos.
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Monitorizacién
ECG de 12 derivaciones.
e Monitorizacion de la derivacion por palas o electrodos terapia
e Presentacion de la frecuencia cardiaca: Entre 30 y 300 Ipm, en formato digital
e Sistema para detectar frecuencias potencialmente desfibrilables, con alarmas en funcién del
tipo de arritmias
e Exactitud en la medicion del ECG acorde con los estandares AAMI y/o FDA.

Sp02
Configuracion compatibilidad con sensores tecnologia Nellcor o tecnologia propia.
e Sensor reutilizable de pulsioximetria.
e Intervalo de saturacion: 1% a 100%
e Precision de saturacion: +/- 3% y 1 Ipm
e Pacientes:
o +/- 2 digitos (en situaciones sin movimiento)
o Al menos +/- 3 digitos (en situaciones con movimiento)
Medicion de SpO2: Los valores funcionales de SpO2 se muestran y almacenan. Intervalo de
la frecuencia de pulso de al menos: 30 a 240 pulsos por minuto

Capnografia y PI.
e Medida de forma continua no invasiva de capnografia.
e Medida de la presion invasiva. Posibilidad de medida de 2 presiones invasivas.

Desfibrilacion

e Forma de onda: Bifasica exponencial truncada

¢ Impedancia: Al menos de 25 a 200 ohmios

e Precision de energia: £1 julio o 10% del nivel establecido, el valor que sea superior, en 50
ohmios *2 julios o 15% del nivel establecido, el valor que sea superior, en cualquier
impedancia de 25-100 ohmios

e Compensacion de voltaje: Energia de salida dentro de +5% o +1 J, el valor que sea superior,
de 50 ohmios

o Desfibrilacion Manual
o Seleccioén de energia: Hasta 200 julios.
o Tiempo de carga <6 segundos a 200 julios
o Cardioversion sincronizada

o Desfibrilacién Semiautomatica
o Sencillo de usar. Mediante algoritmo 1-2-3
o Tiempo requerido para preparacion desde el encendido del equipo hasta descarga
<24 segundos

Marcapasos
¢ Modo de estimulacion cardiaca: Funcionamiento a demanda o fijo
e Valores de corriente y frecuencia predeterminados configurables por el usuario
e Frecuencia de estimulacién: 40 a 170 ppm
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Precision de frecuencia +/- 1,5 % en todo el intervalo

Forma de onda de salida: Monofasica, amplitud estable al +/- 5% en relacién con el borde de
subida para las corrientes mayores o iguales a 40 mA, duracién 20 y 40 ms seleccionable por
el usuario +/-1 ms, tiempos ascenso/descenso < 1 ms [niveles del 10% al 90%)]

Duracion del pulso configurable

Periodo refractario, al menos: 240 ms a 300 ms +/- 10% (en funcion de la frecuencia)
Utilizacion mediante parches multifuncion

Bateria de bajo peso
Con capacidad minima de 100 descargas.
Al menos 110 min de monitorizacién completa y marcapasos

Los licitadores deberan suministrar en demostracion un monitor desfibrilador de iguales
caracteristicas al modelo ofertado en la licitacién, antes de la apertura de la mesa econdémica,
durante al menos 3 dias, al objeto de comprobar el cumplimiento de las caracteristicas
minimas exigidas. El incumplimiento sera causa de exclusién.

No sera necesario realizar la demostracion de modelos en uso o adquiridos por el Hospital o
la repeticién de demostraciones ya efectuadas durante este afio.

Madrid, 05 de junio de 2024
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