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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA CONTRATACION DEL SUMINISTRO E INSTALACION DE
UN EQUIPO DE ANESTESIA CON MONITOR DE PACIENTE, COMPATIBLE CON RESONACIA MAGNETICA
DE 3 TESLAS, PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO CLiNICO SAN CECILIO DE GRANADA, ADSCRITO A
LA CENTRAL PROVINCIAL DE COMPRAS DE GRANADA, MEDIANTE PROCEDIMIENTO ABIERTO Y
PRESENTACION ELECTRONICA DE OFERTAS.

Expediente ASU016-2026 N° SIGLO (239/2026)

1.- ELEMENTOS TECNICOS DEL CONTRATO
1.1.- Objeto del contrato.

El objeto de la presente contratacion lo constituye el UN EQUIPO DE ANESTESIA CON MONITOR DE
PACIENTE, COMPATIBLE CON RESONACIA MAGNETICA DE 3 TESLAS, para el Hospital universitario Clinico
San Cecilio, adscrito a la Central Provincial de Compras de Granada.

Puesto que un porcentaje significativo de estudios que requieren RM se realizan en pacientes no colaboradores,
bien por tratarse de pacientes criticos o con algun tipo de discapacidad o ser pacientes neonatales o
pediatricos. Es necesario realizar sedacion/anestesia para lograr mejor colaboracion y eficacia de los estudios

solicitados.

Actualmente el Hospital, dispone de un ventilador y una monitorizacion inalambrica preparada para soportar

una carga magnética maxima de 1.5 T.

El ventilador disponible actualmente presenta una serie de limitaciones que repercuten en un peor control de
la profundidad anestésica del paciente (ya que no dispone de un elemento de seguridad clave que es el
analizador de gases anestésicos), asi como un peor control e inexactitud de los parametros ventilatorios
(aspecto fundamental sobre todo con neonatos en los que la precision de volumenes y presiones debe ser

exquisita).
Ambos problemas suponen déficits graves que afectan a la Seguridad del Paciente.

Dado que un porcentaje significativo de estudios de RMN se benefician claramente de la tecnologia 3T es
imprescindible contar con ventilacién y monitorizacion adecuada y compatible, para dar soporte de sedacion o

anestesia a pacientes pediatricos, criticos o no colaboradores.

Con la adquisicion de este equipos se garantiza la Seguridad del paciente en dicho entorno, con un alto campo
magnético, con un adecuado y completo soporte ventilatorio y monitorizacion adecuada, segun los estandares

de nuestras Sociedades Cientificas.

También la incorporacion de sedaciones o anestesias en la RMN 3T permite mejorar en acortamiento del

tiempo necesario para la prueba y la calidad diagndstica de las imagenes obtenidas.
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Este equipo seria utilizado por cuatro Servicios del Hospital, Anestesiologia, Pediatria, Uci y Radiodiagndstico.

Otras condiciones

Si alguna de las caracteristicas que se especifican en el pliego determinara una marca o modelo exclusivo,
éstas seran tomadas Unicamente como similares, como guia u orientacion para la presentacion de ofertas, sin

que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion previa.

Con el fin de corroborar la adecuacion del equipamiento ofertado a las exigencias técnicas recogidas en este
expediente de contratacién y poder realizar su correspondiente valoracion técnica, el Organo de Contratacion
podra exigir la disponibilidad de una muestra del equipamiento, para una demostracion que se realizara en el
lugar y fecha que se establezca por parte de la Administracidén Sanitaria, previa convocatoria a las empresas

licitadoras admitidas en el procedimiento de contratacion del correspondiente lote..

2. CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS OBLIGATORIAS.

Sistema de anestesia con monitor de paciente independiente compatible para ambiente de resonancia nuclear

magnética de al menos 3 Teslas, compuesto por los siguientes elementos y caracteristicas minimas:

Sistema de anestesia compatible con RNM:

- Estacion de trabajo de Anestesia compatible con resonancia magnética de al menos 3 Teslas.

- Estacion de trabajo de Anestesia, de circuito circular, optimizado para trabajar en flujos minimos.
- Sistema impulsor de gases por piston.

- Ventilador eléctrico que no precise de gas motriz para su funcionamiento, con independencia del suministro

central de gases y de botellas.

- Posibilidad que en caso de fallo eléctrico y de bateria, se permita la ventilacion manual y el suministro de gas

y agente halogenado manualmente.

- Rotdmetros de control de gas fresco con indicador de valor numérico electronico, para el control y el ajuste

de la mezcla de gases administrada al paciente.

- Sistema de ventilacion versatil que permita ventilar todo tipo de pacientes, de cualquier edad y peso, sin
necesidad de cambiar ningun componente del respirador.

- Modos Ventilatorios:

. Ventilaciéon controlada por volumen.

. Ventilacion controlada por presion.

. Presion de soporte con modo de seguridad de ventilacion en APNEA.

. Modo volumétrico con sincronizacion combinado con presion de Soporte (SIMV/PS).
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- Monitorizacion de todos los parametros ventilatorios del paciente anestesiado (presiones, volumenes,

frecuencia y relacion I:E (de ajuste y espontanea)).

- Debera estar equipado de un caudalimetro externo de 02 completamente independiente del respirador, para

oxigenoterapia a través de canulas nasales.
- Anclaje para dos vaporizadores.
- Debe permitir trabajar en campos magnéticos de hasta 3 Teslas.

- Medidor de potencia de campo integrado para asegurar la distancia minima de seguridad (> 40mT) para un

correcto funcionamiento.

- Sistema de paciente totalmente esterilizable.

- Pantalla a color.

- Bateria de respaldo minimo asegurado de 45 minutos.

- Alarmas luminosas en el frontal del respirador.

- Conexidén por cable para la exportacion de datos del respirador a través de un puerto RS232.
- Pantalla TFT color de al menos 15” con control tactil y mando rotatorio.

- Monitorizacién de al menos los siguientes parametros:

. ECG Wireless.

. NIBP

. Frecuencia Cardiaca.

. Respiracion.

. Sp02 Wireless.

. etCO2 y Gases anestésicos.

. Se incluiran los cables y accesorios necesarios para monitorizar ECG Wireless y SpO2 Wireless,

frecuencia cardiaca, respiracion y presion No Invasiva.
- 6 canales para visualizacion de curvas y pardmetros.
- ECG y SpO2 Wireless con bateria con soporte para carga en el carro del monitor.

- Incluira todos los modulos y accesorios para pacientes adultos, pediatricos y neonatales para la medicion de
ECG, frecuencia cardiaca, respiracién y SpO2.

- Deteccidn de Arritmias.
- Almacenamiento de 8 horas de tendencias.

- Clasificacion IPX1 contra la entrada danina de agua o particulas.
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- Capacidad de la bateria superior a 6 horas en el monitor y 8 horas en los mddulos de ECG y SpO2.
- Apropiado para entornos de resonancia magnética de hasta 3 Teslas.

- Indicador 6ptico luminoso de la proximidad al Campo magnético con 3 colores para indicar area segura, campo

magnético critico cerca y campo magnético critico excedido
- Incluira carro para transporte.
- El control de la monitorizacion se realizard mediante pantalla tactil o mando rotatorio.

- Poseera varios niveles de alarma acustica y luz de alarma.
3. ESPECIFICAS DEL MONTAJE, INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

. Todos los accesorios, piezas y componentes utilizados en la instalacion y garantia seran originales y

de nueva fabricacion.

. Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexidn,
accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencion de los
correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso,
debidamente integrados con los Sistemas de Informacion de que disponga el centro de destino.

. Se incluirdn todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto
funcionamiento del equipo principal, a excepcion de los suministros (energéticos, de datos o de otro tipo) y
acometidas, que los proveera el centro de destino del suministro. Se tendra en cuenta 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.

. La instalacidon y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con el
Centro sanitario y el Servicio de Electromedicina o de Mantenimiento de Instalaciones, segun corresponda.

. La empresa adjudicataria debera realizar la integracion completa de los equipos, en los casos que sea
posible y necesario, con todos los sistemas de informacion de que disponga el Hospital (PACS, SIL, HIS,
RIS.VNA:--etc.)

. La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizara la prueba o test de aceptacion técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado

por el Centro.

. Se considera condicion imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la recepcion del

material adjudicado, la entrega de la documentacion o manuales siguientes:

o Manual completo de uso de los equipos adjudicados en castellano.

° Manual técnico o de servicio de los equipos en castellano o inglés.

o Certificados de Conformidad de Marcado CE de todos los elementos de aplicacidn.
° Pruebas de seguridad eléctrica.
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° Certificado de vida util estimada.

° Certificado GMDN.
° Guia rapida de reparaciones mas frecuentes en castellano.
o Protocolos de revisiones preventivas y técnico legal recomendados por el fabricante y su
periodicidad.
4, CONDICIONES COMPLEMENTARIAS

4.1. NORMATIVA APLICABLE

El adjudicatario debera cumplir toda la normativa aplicable, tanto nacional, como autondmica y local, sea de

indole técnica, laboral, social y administrativa.

Ademas, el adjudicatario debera cumplir la normativa interna del Servicio Andaluz de Salud y las de régimen

interior de los Centros que pudiera afectarle, en particular las relativas a trabajos a realizar en los Centros.

Durante la ejecucién del Contrato, el Centro prestara especial atencién al cumplimiento de la normativa de

seguridad industrial, la de prevencion de riesgos laborales y normativa Medio Ambiental.

Los equipos o aparatos a adquirir en el presente expediente cumpliran lo prescrito en el R.D. 192/2023, de 21
de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, siendo obligatoria la acreditaciéon de marcado CE de

los equipos o productos ofertados en el momento de la presentacion de la oferta.

En caso de no tener calificacion segun la normativa descrita anteriormente deberan acreditar el cumplimiento
del R.D. 1644/2008, de 10 de octubre, por el que se establecen las normas para la comercializacion y puesta

en servicio de las maquinas.

Deberan ajustarse a la normativa que le sea de aplicacion de seguridad de maéaquinas, compatibilidad
electromagnética, reglamento electrotécnico de baja tension y demas.

Todos los componentes del sistema cumplirdn la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de
aplicacion, siendo responsabilidad del proveedor la obtencion de los certificados de homologacion o declaracion

CE de conformidad; igualmente todos los componentes certificaran el cumplimiento de:
Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

Circular N° 3/2012 de la Agencia Espanola del Medicamento y Producto Sanitario que establece

recomendaciones aplicables en la Asistencia Técnica de Productos Sanitarios en los Centros Sanitarios.

Norma CEI 601.1 (UNE 60601.1) sobre niveles de Seguridad Eléctrica, asi como las disposiciones que le afecten

del Real Decreto 842/2002, de 2 de agosto, por el que se aprueba el Reglamento Electrotécnico de Baja Tension.

UNE-EN-60601-1-2, sobre compatibilidad electromagnética.

Puede verificar la integridad de este documento mediante la lectura del cddigo QR adjunto o mediante el acceso
a la direccion https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma indicando el cédigo de VERIFICACION

FIRMADO POR

MARIA DE LOS ANGELES GARCIA RESCALVO 01/04/2026

VERIFICACION

BndJAXXT6S2Z9TNFJ7LB42MYABDV97 PAG. 5/9

Es copia auténtica de documento electrénico


https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma/code/BndJAXXT6S2Z9TNFJ7LB42MYABDV97

.
¢ LPC

Compras de Granada

UNE-EN-60601-2-33 Equipos electromédicos. Parte 2: Requisitos particulares para la seguridad de los equipos

de resonancia magnética para diagnodstico médico.

UNE-EN-13485:2012 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines

reglamentarios.

UNE-EN 62353:2009 Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y ensayos después de reparacion del equipo

electromédico.

4.2.  GARANTIA DEL EQUIPAMIENTO

Sera de obligado cumplimiento, por parte del adjudicatario, la entrega de un contrato de garantia sobre la
totalidad del equipamiento, con los apartados que a continuacion se detallan como minimo.

Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios,

seran establecidas por la legislacion vigente que sea de aplicacion.

El plazo de garantia sobre la totalidad del equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, sera minimo

de 12 meses, contando desde el dia siguiente a la fecha de firma del Acta de Recepcion.

La cobertura de la garantia sera total sin restricciones, e incluira operaciones de mantenimiento preventivo y
correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una de las operaciones de cualquier indole
realizadas sobre cualquier equipo, de sus componentes y accesorios, objeto del contrato; material necesario
para llevar a cabo tanto las reparaciones necesarias y/o sustituciones, como las revisiones preventivas, sea
cual fuere su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacion del fabricante de los

equipos; y soporte telefénico gratuito.

Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizara sobre la totalidad del equipamiento, y de todos

sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que correran por su cuenta:

Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluira todas las actividades de limpieza, mediciones,
comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes , reglaje, engrases, kits de mantenimiento preventivo, etc., y
todas aquellas acciones que garanticen la adecuada utilizacion, durabilidad y buen conservacion del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, desde el punto de vista funcional, de seguridad, etc.,

todo ello de acuerdo con los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos.

Control, regulacion y vigilancia de los pardmetros funcionales que definen el buen estado de funcionamiento

de los equipos, asi como aquellos parametros objeto de especial vigilancia.

Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su rendimiento y/o
disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia, consumibles, etc., o pueda poner en
peligro a los usuarios y/o pacientes; realizandose sobre los equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su
reparacion y puesta en servicio en los plazos mas exiguos posibles. Incluird la sustitucion de piezas, mano de

obra, desplazamientos y dietas necesarias.
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Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una incidencia o averia
hasta que un determinado equipo técnico esta en disposicion fisica para proceder a su resolucion: El tiempo
de respuesta ante una determinada averia o reparacion, sera como maximo 8 horas. Todos los trabajos de
mantenimiento se realizaran por personal especializado de la empresa adjudicataria y sus fechas de realizacion
se fijaran de comun acuerdo con el Servicio Técnico y el Centro.

4.3. FORMACION

Serd por cuenta del adjudicatario el entrenamiento y adiestramiento del personal técnico y facultativo
(mediante cursos formativos de adecuada duracién y que cubran todo el personal implicado en el desarrollo)

asi como del suministro de material técnico necesario.

Se adjuntara en la propuesta técnica, un programa de Formacion de Personal para llegar al adiestramiento del
equipo humano que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimiento
de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segin cada caso y especificando

metodologia y duracién del mismo.

Se adjuntara también un programa de Formacién de Personal Técnico de Electromedicina, especificando
metodologia y duracién del mismo.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacidn serd la precisa para el perfecto manejo

y maximo rendimiento de los equipos.

Cualquier modificacion / actualizacion de los equipos conllevara un periodo de formacion del personal en los

términos sefalados anteriormente.

4.4. COORDINADOR DE SEGURIDAD Y SALUD

Si el montaje, instalacion y puesta en funcionamiento del equipamiento objeto del contrato requiriese de la

designacion de un Coordinador de Seguridad y Salud, éste no debera ser provisto por el Contratista.

4.5. GESTION AMBIENTAL

El adjudicatario adoptarad las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la legislacion ambiental
comunitaria, estatal, autondmica y local vigente que sea de aplicacién a los servicios o productos contratados,
debiendo cumplir los procedimientos y protocolos que en cada centro de trabajo le sean aplicables.

4.6. SEGURIDAD DEL PACIENTE

En relacion con la seguridad del paciente y atendiendo a lo establecido en la circular n°3/2012 de la Agencia
Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), y lo relativo a esta tipologia de bien que contempla
la Estrategia de Seguridad del Paciente de la Consejeria de Salud y Consumo de la Junta de Andalucia, el
contratista cumplira 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:
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. Designacion de una persona responsable:

El contratista debe asignar un profesional encargado del control de todas aquellas gestiones relacionadas con

el equipamiento, tanto durante el periodo de ejecucidn del contrato, como durante el periodo de garantia.

. Apoyo a la actualizacién del inventario en el Centro de destino del equipamiento:

El responsable técnico del equipamiento en el Centro de destino de éste, informara al contratista de los cambios
de ubicacién que puedan darse en el equipamiento, para que de este modo el contratista pueda pedir 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:

El contratista debe impartir a los usuarios directos del equipamiento formacion 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 formacidn ofertado debera cumplir:

o 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 manipulacién del mismo.

° Debera describir la metodologia pedagogica y organizativa, usuarios a los que se dirige, nimero

de horas presenciales y no presenciales, nimero de sesiones y formato de imparticion de la formacion.

o Debera 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. Realizara actas de las actividades de formacién impartidas que entregara

al responsable del contrato con la periodicidad que se establezca o bajo demanda.

. Aportacion de documentacion:
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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.
Garantizard 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 adecuara 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 medicidn que se hayan utilizado.

El mantenimiento debe efectuarse segun protocolos y procedimientos sistematicos en los que se tendra en
cuenta las recomendaciones del fabricante y se verificard que se mantienen las caracteristicas vy
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 determinara 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 realizdé. 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.

Puede verificar la integridad de este documento mediante la lectura del cddigo QR adjunto o mediante el acceso
a la direccion https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma indicando el cédigo de VERIFICACION

FIRMADO POR

MARIA DE LOS ANGELES GARCIA RESCALVO 01/04/2026
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